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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2022/...

(2022. gada 25. janvaris)

par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zaléem un mediciniskajam iericém

krizgatavibas un kriZu parvaresSanas konteksta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta 4. punkta

¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,
2

nemot vera Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru?,

! OV C 286, 16.7.2021., 109. Ipp.

2 OV C 300, 27.7.2021., 87. lpp.

Eiropas Parlamenta 2022. gada 20. janvara nostaja (Oficialaja Véstnesi vel nav publicéta) un
Padomes 2022. gada 25. janvara [éemums.
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ta ka:

(1) Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu ("LESD") 9. un 168. pantu un Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartas ("Harta") 35. pantu, nosakot un Tstenojot visu Savienibas

politiku un darbibas, ir janodrosina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas Iimenis.
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Covid-19 pandémija ir izgaismojusi cilvéku, dzivnieku un ekosisteému veselibas
savstarp&jo saistibu un riskus, ko rada biodaudzveidibas samazinaSanas uz Zemes. Pasaules
Veselibas organizacija ir atzinusi, ka daudzi mikrobi var inficét gan dzivniekus, gan
cilvékus, tapec ar uzmanibas pieveérsanu vienigi cilvéku veselibai vai vienigi dzivnieku
veselibai nepietiek, lai noveérstu vai izskaustu slimibu parneSanas problému. Slimibas var
parnest no cilvékiem uz dzivniekiem vai otradi, un tap€c tas ir jaapkaro gan attieciba uz
cilvékiem, gan dzivniekiem, izmantojot p€tniecibas un arstéSanas jomu iesp&jamas
sinergijas. Aptuveni 70 % jaunradu$os slimibu un gandriz visas zinamas pandémijas,

proti gripa, HIV/AIDS un Covid-19, ir zoonozes. P&dgjo 60 gadu laika visa pasaulé
saslimstiba ar minétajam slimibam ir palielinajusies. Minéto palielinajumu ir veicinajusas
izmainas zemes izmantoSana, atmezoSana, urbanizacija, lauksaimniecibas paplasinasanas
un intensifikacija, savvalas dzivnieku un augu nelikumiga tirdznieciba un patérina modeli.
Zoonozes patogeni var biit baktérijas, virusi vai paraziti, un tajos var bit ieklauti
netipiskiem slimibu ierosinataji, kas var pariet uz cilvékiem, nonakdami tiesa saskare vai
caur partiku, Gideni vai vidi. Covid-19 pandémija neparprotami rada, ka Savieniba ir
jastiprina pieejas "Viena veseliba" pieméroSana, lai sasniegtu labakus rezultatus
sabiedribas veselibas joma, jo, ka izklastits Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

(ES) 2021/5221, "cilveka veseliba ir saistita ar dzivnieku veselibu un vidi un ... minétie tris

aspekti ir janem véra darbibas, kuru meérkis ir noverst veselibas apdraudéjumu".

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido
Savienibas ricibas programmu veselibas joma (programma "ES — veselibai") 2021.—
2027. gadam un atce] Regulu (ES) Nr. 282/2014 (OV L 107, 26.3.2021., 1. Ipp.).
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3)

Covid-19 pandémijas laika iegiita bezprecedenta pieredze ir arT izgaismojusi to, ka
Savienibai un dalibvalstim ir griitibas risinat $adu sabiedribas veselibas arkartas situaciju.
Saja konteksta ta ir apliecinajusi, ka ir jastiprina Savienibas loma, lai Savieniba varétu
efektivak parvaldit zalu pieejamibu un medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu un to attiecigo piederumu (kopa "mediciniskas ierices") pieejamibu un
izstradat mediciniskus pretpasakumus, lai noverstu sabiedribas veselibas apdraud&jumu jau
no sakuma saskanota veida, kas nodroSina sadarbibu un koordinaciju starp Savienibas,
valstu un regionalajam kompetentajam iestadém, zalu un medicinisko ieri¢u nozari un
citiem zalu un medicinisko ieri¢u piegades k&zu dalibniekiem, tostarp veselibas apriipes
specialistiem. Lai arT Savieniba ir japieskir augstaka prioritate veselibai, Savienibas sp&ju
nodros$inat pastavigu augstas kvalitates veselibas apriipes pakalpojumu sniegSanu un
gatavibu risinat pandé€mijas un citus veselibas apdraudéjumus butiski ir kav@jis tas, ka nav
skaidri noteikta tiesiska regul&juma, kas lautu parvaldit tas reakciju uz pandémijam, un ir
ierobezotas tas veselibas jomas agentiiru pilnvaras un resursi, ka ari ierobeZots Savienibas
un dalibvalstu sagatavotibas [imenis tadam sabiedribas veselibas arkartas situacijam, kas

ietekme lielako dalu dalibvalstu.
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©)

Zalu un medictnisko iericu trikumam ir dazadi un sarezgiti pamatc€loni, un, lai tos
visaptverosi novérstu, kopa ar dazadam ieinteres€tajam personam ir jaturpina tos apzinat,
izprast un analizet. Lai min&to trilkumu labak izprastu, biitu jaapzina ar1 piegades kédes
nepilnibas. Konkréti Covid-19 pandémijas gadijuma slimibas arstéSanas iesp&ju trilkumam
bija dazadi iemesli — no razosanas grutibam tresas valstis I1idz logistikas vai razo$anas
sarezgTjumiem Savieniba, kur vakcinu trikuma iemesls bija nepietickamas razoSanas

sp&jas.

Trauc&jumi nereti sarezgitajas zalu un medicinisko iericu piegades k&édgs, valstu eksporta
ierobezojumi un aizliegumi, robezu slégsana, kas kave sadu precu brivu apriti, neskaidriba,
kas saistita ar $adu precu piedavajumu un pieprasijumu Covid-19 pandémijas konteksta, un
fakts, ka noteiktas zales vai aktivas vielas Savieniba netiek razotas, ir butiski kavejusi
ieksgja tirgus netraucetu darbibu un trauc€jusi risinat nopietnu sabiedribas veselibas

apdraud&jumu visa Savieniba, un tas ir nopietni ietekmgjis Savienibas iedzivotajus.
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(6)

(7

Zalu trikuma problémas risinasana ir sena dalibvalstu un Eiropas Parlamenta prioritate, par
ko liecina vairaki Eiropas Parlamenta zinojumi, pieméram, Eiropas Parlamenta 2020. gada
17. novembra rezolticija par zalu triikumu — jaunas problémas risinasana!, ka ari diskusijas

Eiropas Savienibas Padomé. Tomér §is jautajums lidz Sai dienai ir palicis nerisinats.

Zalu trikums ir arvien lielaks drauds sabiedribas veselibai, un tas nopietni ietekme
veselibas apriipes sist€émas un pacientu tiesibas sanemt pienacigu medicinisko apriipi.
Pieaugosais globalais zalu pieprasijums, ko saasinaja Covid-19 pandémija, ir vél vairak
palielinajis zalu trukumu, vajinadams dalibvalstu veselibas apriipes sistemas un radidams
ievérojamus riskus pacientu veselibai un pacientu apriipei, kas saistiti Ipasi ar slimibas
progreséSanu un smagakiem simptomiem, ilgaku gaidiSanu lidz apriipes vai terapijas
sanems$anai vai apripes vai terapijas partraukumiem, ilgaku slimnica pavadito laiku,
lielaku risku nonakt saskar€ ar viltotam zalém, arstéSanas klidam, blakném, ko izraisa
nepieejamu zalu aizstasana ar alternativam, batisku psihologisko stresu pacientiem un

lielakam izmaksam veselibas apriipes sistemam.

1

OV C 385, 22.9.2021., 83. Ipp.
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(®) Covid-19 pandémija ir pastiprinajusi konkretu, par kritiski svarigam pandémijas noveérSana
uzskatitu zalu trukuma problému un izgaismojusi faktu, ka zalu un medicinisko ieri¢u
razoSana uz vietas Savieniba ir atkariga no ar§jam piegadém, ka triikst koordinacijas un
pastav strukturali ierobezojumi, kas liedz Savienibai un dalibvalstim sabiedribas veselibas
arkartas situacijas atri un efektivi reagét uz $adam problémam. Ta ir arT izgaismojusi
vajadzibu ar atbilstosu politiku atbalstit un stiprinat ripniecibas sp&jas sarazot min&tas
zales un mediciniskas ierices, ka ar1 vajadzibu aktivak un plasak iesaistit Savienibas

iestades, struktiiras, birojus un agentiiras Savienibas iedzivotaju veselibas aizsardziba.
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Covid-19 straujas attistibas un virusa izplatiSanas rezultata krasi auga pieprasijums péc
tadam mediciniskajam iericém ka ventilatori, kirurgiskas maskas un Covid-19 testéSanas
komplekti, savukart razoSanas trauc€jumi vai ierobezotas sp&jas atri palielinat razoSanu, ka
arT medicinisko iericu piegades kédes sarezgitiba un globalais raksturs izraisija nopietnas
grutibas medicinisko ieri¢u piegades joma un dazkart nopietnu to trilkumu. Tas rezultata
dalibvalstis nonaca savtarpgja konkurencg par sp&ju reagét uz iedzivotaju likumigajam
vajadzibam, tad&jadi veicinot nekoordinétu ricibu valstu Iimeni, piem&ram, krajumu un
rezervju veidosanu dalibvalstis. Turklat min€to problému rezultata sadu medicinisko iericu
paatrinata razoSana iesaistijas jaunas vienibas, kas pec tam izraisija atbilstibas noveértésanas
kaveSanos un parak dargu, neatbilstosu, nedrosu un dazkart viltotu medicinisko iericu
izplatibu. Tapéc ir lietderigi un steidzamibas karta nepiecieSami izveidot ilgtermina
strukttiras Eiropas Zalu agentiira ("Agenttra"), kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004!, lai nodro$inatu, ka stabilak un efektivak tiek
uzraudzits medicinisko ieric¢u trukums, kas var rasties sabiedribas veselibas arkartas
situacija, un koordinéta $ada trilkuma parvaldiSana, ka ar paplasinats un savlaicigi istenots
dialogs ar medicinisko ieri¢u nozares parstavjiem un veselibas apriipes specialistiem, lai

minéto trukumu noverstu un mazinatu.

Eiropas Parlamenta un padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(10) Covid-19 pandémija un tam sekojosa veselibas arkartas situacija paradija, ka Savienibai ir
vajadziga koordin&taka krizu parvaréSanas pieeja. Lai arT fakts, ka §1s regulas Komisijas
priekslikumam netika pievienots ietekmes noveért€jums, ir skaidrojams ar situacijas
arkartas steidzamibu, biitu janodroSina pietickamu cilvékresursu un finanséjuma

pieskirSana, nemot veéra dazado dalibvalstu veselibas apriipes nozares specifiku.
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(1)

Sabiedribas veselibas arkartas situacija, pieméram, Covid-19 pandémijas laika,
piedavajuma un pieprasijuma nedrosiba un risks, ka zales un mediciniskas ierices varétu
pietrukt, var bt iemesls, lai dalibvalstis noteiktu eksporta ierobezojumus un citus valsts
aizsardzibas pasakumus, kuri var nopietni ietekmeét ieksgja tirgus darbibu, tadejadi izraisit
smagakas sekas sabiedribas veselibas joma, ka arT radit nepiecieSamibu p&c pagaidu
mehanismiem eksporta parredzamibas un eksporta atlauju jomas. Turklat zalu trikums var
radit nopietnus riskus pacientu veselibai Savieniba, jo zalu nepieejamibas sekas var bt
zalu lietoSanas kliidas, ilgaks slimnica pavaditais laiks, blaknes un lielaks letala iznakuma
risks, kam iemesls ir neatbilstosu zalu lietosana nepieejamu zalu vieta. Medicinisko ieri¢u
trikuma rezultata var pietrukt diagnostikas lidzekli, un tas var negativi ietekmeét
sabiedribas veselibas pasakumus vai izraisit slimibas pastiprinasanos vai tas nearstésanu,
un var ari liegt veselibas apriipes specialistiem pienacigi darit savu darbu vai biit
aizsargatiem darba laika, ka tas tika pieredz&ts Covid-19 pandémijas laika un kas nopietni
ietekmgja vinu veselibu. Sads trilkums, pieméram, nepietickams Covid-19 testa komplektu
piedavajums, var ari bitiski ietekmét sp&ju kontrolét noteikta patogéna izplatiSanos. Tadel
ir svarigi izveidot Savienibas Itmeni pienacigu satvaru, lai koordin€tu Savienibas reakciju
uz zalu un medicinisko ieri¢u trikumu un pastiprinatu un formaliz&tu kritiski svarigo zalu
un medicinisko ieri¢u uzraudzibu visefektivaka veida, vienlaikus izvairoties uzlikt
nevajadzigu slogu ieinteres€tajam personam, jo tas var noslogot resursus un radit papildu

kavésanos.
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(12) Drosas un iedarbigas zales, ar kuram arst€, novers vai diagnostic€ slimibas, kuras izraisa
sabiedribas veselibas arkartas situacijas, $adas arkartas situacijas bitu cik atri vien
iesp&jams jaapzina, jaizstrada — ipasi, apvienojot publisko iestazu, privata sektora un
akadémisko aprindu spekus,— un jadara pieejamas Savienibas iedzivotajiem. Covid-19
pandémija ir izgaismojusi arT nepieciesamibu koordinét starptautisku klinisko parbauzu
novertéSanu un secindjumu izdarisanu par tam — nemot véra darbu, ko dalibvalstu kliniskas
parbaudes eksperti darija brivpratigi pirms Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
Nr. 536/2014! piemérosanas dienas — un izgaismojusi to, ka ir vajadzigi Savienibas Iimena
ieteikumi gan par zalu lietoSanu valsts I1dzjiitigas lietoSanas programmas, gan par zalu
lietosanu tadam indikacijam, kuras neaptver Savieniba pieskirta tirdzniecibas atlauja, lai
izvairitos no kav&jumiem pétijumu rezultatu IstenoSana un jaunu vai parprofilétu zalu

izstrad€ un pieejamiba.

(13) Covid-19 pandémijas laika bija jarod ad hoc risinajumi, piem&ram, javienojas par pagaidu
kartibu starp Komisiju, Agentiiru, tirdzniecibas atlaujas turétajiem, razotajiem vai citiem
citiem zalu piegades k&des dalibniekiem, no vienas puses, un dalibvalstim, no otras puses,
lai s darTtu pieejamas droSas un iedarbigas zales Covid-19 arstéSanai vai ta izplatiSanas
noversanai un lai veicinatu un paatrinatu arstéSanas lidzeklu un vakcinu izstradi un to

tirdzniecibas atlauju pieskirSanu.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam parbaudeém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK
(OV L 158,27.5.2014., 1. Ipp.).
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(14)

(15)

Lai nodrosinatu iek$&ja tirgus attieciba uz droSu un iedarbigu zalu Covid-19 arstéSanai vai
tas izplatibas novérSanai labaku darbibu un veicinatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas
Itmeni, ir lietderigi tuvinat un stiprinat noteikumus par zalu un medicinisko iericu triikuma
uzraudzibu un veicinat tadu zalu petniecibu un izstradi, kam piemit potencials arstet,
noverst vai diagnosticét slimibas, kas izraisa sabiedribas veselibas arkartas situacijas, ar
merki strat€giski papildinat Komisijas centienus, tai skaita Veselibas arkartas situaciju
gatavibas un reagéSanas iestades (HERA) kas izveidota ar Komisijas 2021. gada 16.

septembra lémumu!, un Savienibas agentiiru centienus $aja nolaka.

Lai atbalstitu to, ka Saja regula paredzeta krizgatavibas un krizu parvaldibas satvara
novertésana tiek ietverts zalu un medicinisko iericu trilkuma aspekts, Komisijai baitu javar
izmantot Komisijas, Agentiras, dalibvalstu vai citu attiecigo dalibnieku stenoto
mérktiecigo noturibas testu rezultati. Sados noturibas testos ietver simulaciju, kura modelg
sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela m&roga notikumu un kura dalgji vai pilniba

test€ $aja regula paredzetos procesus un procediiras.

1

OV C 393],29.9.2021., 3. Ipp.
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(16)

(17)

Sis regulas mérkis ir nodro§inat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni, nodroginot
zalu un medicinisko iericu ieksgja tirgus netrauc&tu darbibu. Turklat §1s regulas meérkis ir
nodrosinat to zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kam piemit potencials risinat
sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Abi Sie mérki tiek Tstenoti vienlaikus, tie ir
nesaraujami saistiti un vienlidz svarigi. Saskana ar LESD 114. pantu ar $o regulu nosaka
satvaru zalu un medicinisko ieri¢u trilkuma uzraudzibai un zino$anai par to sabiedribas
veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu laika. Saskana ar LESD 168. panta
4. punkta c) apakspunktu ar So regulu biitu japaredz pastiprinatu Savienibas satvaru, kas

nodroSina zalu un medicinisko iericu kvalitati un droSumu.

Ar So regulu biitu jaizveido satvars, kura merkis ir risinat jautajumu par zalu un
medicinisko iericu trukumu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela méroga
notikumu laika. Tomér mingtais trikums ir sena probléma, kas gadu desmitiem arvien
lielaka méra ietekme Savienibas iedzivotaju veselibu un dzivi. Tadgl Sai regulai vajadzetu
biit pirmajam solim cela uz mérki — uzlabot Savienibas reakciju uz So pastavigo problému.
P&c tam Komisijai biitu janoverte §a satvara paplaSinaSana, lai nodroSinatu, ka zalu un

medicinisko iericu trikuma probléma tiek risinata.
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(18) Lai uzlabotu gatavibu krizém un krizu parvaré$anu zalu un medicinisko iericu konteksta un
lai palielinatu noturibu un solidaritati visa Savieniba, biitu japreciz€ procediiras un dazadu
iesaistito vienibu lomas un pienakumi. Ar So regulu izveidota satvara pamata vajadzetu likt
reakcija uz Covid-19 pandémiju Iidz Sim apzinatos ad hoc risinajumus, kas izradijusies
iedarbigi, un tas butu jabalsta uz treSo valstu pieredzi, paraugpraksi un piemériem,
vienlaikus paliekot pietickami elastigam, lai turpmak jebkadu sabiedribas veselibas
arkartas situaciju un liela méroga notikumu risinatu pec iesp€jas efektivak un nemot véra

sabiedribas veselibas un pacientu intereses.
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(19)

Biitu jaizveido saskanota zalu un medicinisko iericu truikuma uzraudzibas sist€ma. Tas
veicinatu pienacigu piekluvi kritiski svarigam zalém un mediciniskajam iericém tadu
sabiedribas veselibas arkartas situaciju, un licla méroga notikumu laika, kuri var nopietni
ietekmét sabiedribas veselibu. Minéta sist€éma biitu japapildina ar uzlabotam strukttram, lai
nodros$inatu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu atbilstosu
parvarésanu un koordin&tu tadu zalu izp&ti un izstradi, kam piemit potencials mazinat
sabiedribas veselibas arkartas situacijas un liela méroga notikumus, un sniegtu
konsultacijas saistiba ar §adu zalu izpé€ti un izstradi. Lai atvieglinatu zalu un medicinisko
ieri¢u potenciala vai faktiska trikuma uzraudzibu un zinoSanu par to, Agentiirai vajadz&tu
biit iesp€jai ar izraudzitu vienotu kontaktpunktu starpniecibu liigt un iegtit informaciju un
datus no attiecigajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem, razotajiem un dalibvalstim,
vienlaikus nepielaujot nekadu pieprasitas un sniegtas informacijas dubléSanos. Tam
nevajadzetu traucet Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK! 23.a panta
noteiktajam tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumam zinot dalibvalstij, ja zales vairs
netiek laistas minétas dalibvalsts tirgii, vai minétas direktivas 81. panta noteiktajam
tirdzniecibas atlaujas tur€taju un vairumtirdzniecibas izplatitaju pienakumam nodroSinat
pienacigu un nepartrauktu minéto zalu piegadi personam un juridiskam vienibam, kas ir
pilnvarotas vai tiesigas piegadat zales, lai apmierinatu attiecigas dalibvalsts pacientu

vajadzibas.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,

67. Ipp.).
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(20)

Lai atvieglinatu zalu trikuma novér$anu, uzraudzibu un zinosanu par to, Agentirai biitu
jaizveido informacijas tehnologiju (IT) platforma, kuru sauks par Eiropas zalu trilkuma
uzraudzibas platformu ("platforma") un kura sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai
liela méroga notikumu laika spétu apstradat informaciju par kritiski svarigu zalu
piedavajumu un pieprasijumu un citas situacijas dotu iesp&ju zinot par tadu zalu trakumu,
kas var€tu izraisit sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikumus. Lai
sekmétu platformas izstradi, kad iesp&jams biitu jaizmanto esosas IT sist€mas un to
priekSrocibas. Platformai biitu valstu kompetentajam iestadém jadod iespéja iesniegt un
uzraudzit informaciju par neapmierinatam vajadzibam — tostarp no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, vairumtirdzniecibas izplatitajiem un citam personam vai juridiskam vienibam,
kam ir atlauts vai kas ir tiesigi sabiedribai piegadat zales, sanemtu informaciju — lai
prognozetu zalu trukumu. Platforma var€tu apstradat art no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, vairumtirdzniecibas izplatitajiem un citam personam vai juridiskam vienibam,
kam ir atlauts vai kas ir tiesigi sabiedribai piegadat zales, sanemtu papildu informaciju, lai
noverstu sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu. Lai
paaugstinatu efektivitati un paredzamibu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela
méroga notikumu laika, un lai paatrinatu [émumu pienemsanas procesu, vienlaikus
nepielaujot centienu dublésanos un nepamatota sloga uzlikSanu ieinteres€tajam personam,
platformai, kad ta bis pilniba ieviesta, vajadzetu biit vienigajam portalam, kura
tirdzniecibas atlaujas turétaji sniedz informaciju, kas nepiecieSama sabiedribas veselibas
arkartas situaciju un liela méroga notikumu laika. Lai Agentiirai butu vieglak pildit
koordinatora lomu, datu savietojamiba attiecigi ar jau pastavoSajam dalibvalstu zalu
trikuma uzraudzibas IT platformam un citam sist€émam, ir 1z8kirosi svariga, lai lautu

butisku informaciju kopigot ar platformu, kura biitu japarvalda Agentirai.

PE-CONS 76/1/21 REV 1 16

LV



1)

(22)

(23)

Ja sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela meéroga notikuma del faktiskais
nakotnes pieprasijums nav zinams, ir svarigi uz labakas pieejamas informacijas pamata
pragmatiski prognozét pieprasijumu péc konkrétam zalém. Saja sakara, kad iesp&ju robezas
tiek apzinats pieprasijums, dalibvalstim un Agentiirai biitu jaapkopo un janem véra
informacija un dati par pieejamiem krajumiem un planotiem minimaliem krajumiem.
Mingta informacija un dati ir bitiski, lai pareizi pielagotu zalu razoSanu ar mérki izvairities
no zalu trikuma vai vismaz mazinat ta ietekmi. Tomer, ja dati par krajumiem nav pieejami
vai tos nevar sniegt valsts drosibas interesu dél, dalibvalstim biitu Agentiirai jaiesniedz

aplése par pieprasijuma apjomiem.

Attieciba uz zalém Agentira biitu jaizveido koordinacijas izpildgrupa, lai nodrosinatu
spécigu atbildes reakciju uz nozimigiem notikumiem un koordinétu steidzamu ricibu
Savieniba saistiba ar tadu problému parvarésanu, kas saistitas ar zalu piedavajumu
("Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos"). Izpildgrupai zalu trukuma jautajumos biitu
jaizveido kritiski svarigo zalu saraksti, lai nodro$inatu $adu zalu uzraudzibu, un tai butu
jaspgj sniegt konsultacijas un ieteikumus par nepiecieSamo ricibu, kas javeic, lai
nodroS$inatu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, ka arT lai nodro$inatu zalu

piedavajumu un cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni

Lai atvieglinatu atbilstoSu sazinu starp pacientiem un paterétajiem, no vienas puses, un
Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos, no otras puses, dalibvalstim biitu jaapkopo dati par
to, ka zalu trikums ietekm@ pacientus un patérétajus, un attieciga informacija jadara
pieejama Izpildgrupai zalu trikuma jautajumos, lai to varétu izmantot, kad tiek izstradatas

pieejas zalu trukuma parvaldibai.
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(24)

(25)

(26)

Lai nodroSinatu to, ka Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos strada ieklaujosi un
parredzami, vajadz€tu biit pienacigai Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un attiecigu
treSo pusu, tostarp zalu intereSu grupu, tirdzniecibas atlaujas turétaju, vairumtirdzniecibas
izplatitaju parstavju un citu atbilstoSu zalu piegades kédes dalibnieku, ka ar1 veselibas

apripes specialistu, pacientu un patérétaju parstavju iesaistei.

Izpildgrupai zalu triikuma un droSuma jautajumos biitu jaizmanto Agentiiras plasa
zinatniska lietpratiba zalu izvertéSanas un uzraudzibas joma, un tai biitu jaturpina
pilnveidot Agentiiras vadoSo lomu reakcijas uz zalu trilkumu koordiné$ana un atbalstisana

Covid-19 pandémijas laika.

Lai nodrosinatu, ka Savieniba sabiedribas veselibas arkartas situacijas var pec iespgjas atri
izstradat un darit pieejamas kvalitativas, droSas un iedarbigas zales, kam piemit potencials
risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, Agentiira butu jaizveido arkartas situaciju
uzdevumu grupa, kas sniegtu konsultacijas par $adam zalem ("uzdevumu grupa ").
Uzdevumu grupai biitu zinatniskos jautajumos, kas saistiti ar arstéSanas lidzeklu un
vakcinu izstradi un ar klinisko parbauzu protokoliem, jasniedz bezmaksas konsultacijas to
izstrad€ iesaistitam vienibam, pieméram, tirdzniecibas atlaujas turétajiem, klinisko
parbauzu sponsoriem, sabiedribas veselibas iestadém un akadémiskajam aprindam,
neatkarigi no to lomas $adu zalu izstrade. Saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 lémumiem

par klinisko parbauzu pieteikumiem bitu japaliek dalibvalstu kompetence.
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(27)

(28)

(29)

Uzdevumu grupas darbam vajadz&tu bt nodalitam no Agentiiras zinatnisko komiteju
darba, un tas biitu javeic, neskarot minéto komiteju zinatniskos novértgjumus. Uzdevumu
grupai biitu jasniedz konsultacijas un ieteikumi attieciba uz zalu izmantoSanu cina, kuras
meérkis ir parvarét sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Cilvékiem paredz€to zalu
komitejai, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. pantu, vajadz&tu but iespgjai
mingtos ieteikumus izmantot, kad ta sagatavo zinatniskus atzinumus par zalu lietoSanu
lidzjiitibas del vai citu agrinu lietoSanu pirms tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.
Izstradadama kritiski svarigo zalu sarakstus, Izpildgrupa zalu triitkuma jautajumos varétu

izmantot ar1 uzdevumu grupas darbu.

Uzdevumu grupa biitu javeido, pamatojoties uz atbalstu, ko Agentiira sniedza Covid-19
pandémijas laika, jo 1pasi uz atbalstu saistiba ar zinatniskam konsultacijam par klinisko
parbauzu planu un produktu izstradi, ka ar pastavigo parskatu par jauniem pieradijumiem,
lai vargtu efektivak novertet zales, tostarp vakcinas, sabiedribas veselibas arkartas

situacijas, vienlaikus nodrosinot augstu cilvéka veselibas aizsardzibas [imeni.

Lai nodroSinatu zalu ieks$gja tirgus labaku darbibu un veicinatu augstu sabiedribas cilveku
veselibas aizsardzibas Iimeni, ir lietderigi paredzet, ka uzdevumu grupa koording un sniedz
konsultacijas izstradatajiem, kas iesaistiti tadu zalu p&tnieciba un izstrade, ar kuram varétu

arstét, noverst vai diagnosticet slimibas, kas izraisa sabiedribas veselibas arkartas situaciju.
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(30) Uzdevumu grupai biitu jasniedz konsultacijas par klinisko parbauzu protokoliem un
jakonsulté klinisko parbauzu izstradataji par Savieniba veiktam kliniskajam parbaudém,
sniedzot noradijumus par kliniska zina biitiskiem vakcinu un arstéSanas lidzeklu iedarbibas
parametriem un mérkraditajiem, lai atvieglinatu klinisko parbauzu izstradi, izpildot

efektivu sabiedribas veselibas intervencu kriterijus.

(31) Pieredze, kas giita saistiba ar kliniskajam parbaudém Covid-19 pandémijas laika, liecina,
ka vienu un to pasu intervencu parbaudes arkartigi biezi dublgjas, tiek veikts liels skaits
daudzu maza apméra parbauzu, nav pietickami parstavétas svarigas iedzivotaju
apaksSgrupas (kuru pamata ir dzimums, vecums, etniska piederiba vai blakusslimibas) un
trikst sadarbibas — tas rada risku, ka p&tnieciba biis nelietderiga. Starptautiskie regulatori
noradija, ka vajag uzlabot kliniskas p€tniecibas programmu, lai rastu parliecinoSus
pieradijumus par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Galvenais pan€miens uzticamu
pieradijumu iegtiSanai ir koordingtas, labi planotas un pienacigi atbalstitas nejausinatas
kontrol&tas parbaudes. Kad ir pieejami klinisko parbauzu rezultati un kliniskie dati, kas
iegiiti pec tam, kad ir pieskirta attieciga tirdzniecibas atlauja, tie biitu savlaicigi jadara
publiski pieejami. Kliniskas parbaudes protokola public€Sana tad, kad tiek sakta kliniska

parbaude, raditu publiskas kontroles iesp&ju.

(32) Ja nepiecieSams, nemot veéra, ka zales, kas paredzetas cilvéka lietoSanai, var ietekméet
veterinaro nozari, biitu japaredz cieSa sazinaSanas ar veterinaro zalu jautajumos

kompetentajam valsts iestadeém.
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(33)

Lai ar1 pétniecibas vienibas var sava starpa vai ar citu personu vienoties sponsorét viena
saskanota Savienibas méroga kliniskas parbaudes protokola izstradi, Covid-19 pandémijas
pieredze liecina, ka ir griiti Tstenot iniciativas, kuru mérkis ir organizet lielus, starptautiskus
petijumus, tapec ka trikst vienas struktiiras, kas spétu uznemties visus sponsora
pienakumus un darbibas Savieniba, ka ar1 sadarboties ar daudzam dalibvalstim. Lai risinatu
§Ts griitibas, ieveérojot Komisijas 2021. gada 17. februara pazinojumu "HERA inkubators.
Kopiga sagatavoSanas Covid-19 variantu raditam apdraudéjumam", tika izveidots jauns
Savienibas méroga un Savienibas finanséts vakcinu izméginajumu tikls VACCELERATE.
Tapéc Agentiirai biitu jaapzina un jaatvieglina §adas iniciativas, sniedzot konsultacijas par
iesp&jam kluit par sponsoru vai attieciga gadijuma par lidzsponsoru pienakumu pieskirSanu
saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 72. pantu un jakoording klinisko parbauzu protokolu
izstrade. Sada pieeja stiprinatu pétniecibas vidi Savieniba, veicinatu saskano$anu un
palidz&tu izvairities no kaveésanas izpétes rezultatus darit pieejamus tirdzniecibas atlauju
izskatiSanas lietas. Savienibas sponsori varétu izmantot sabiedribas veselibas arkartas
situacija pieejamo Savienibas pétniecibas finans€jumu, ka ar esoSos klinisko parbauzu
tiklus, lai atvieglinatu parbaudes izstradi, pieteikuma sagatavosanu, iesniegSanu un
istenoSanu. Tas var Tpasi noder&t parbaudeém, ko organiz€ Savienibas vai starptautiskas

sabiedribas veselibas vai p&tniecibas organizacijas.
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(34) Agentiira publicé Eiropas publisko novértéjuma zinojumus (EPAR) par zalém, kas
registrétas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, un kuros sniegta informacija par min&to
zalu novertejumu, proti, aprakstiti novertetie dati un pamatojums, kapeéc konkréetas zales
butu vai nebiitu jaregistré. EPAR saskana ar mingto regulu ir ieklauta detaliz&ta informacija
par visam darbibam, kas veiktas pirms pieteikuma iesniegSanas, tostarp iesaistito
koordinatoru un ekspertu vardi un, ja zalu izstradatajs pirms pieteikuma iesniegsanas ir
pieprasijis zinatnisku konsultaciju, parskats par zinatniskajiem tematiem, kas Saja

konsultacija ir apspriesti.

(35) Attieciba uz mediciniskajam ieric€m biitu jaizveido koordinacijas izpildgrupa medicinisko
ieriu trukuma jautajumos, kas koordinétu steidzamu ricibu Savieniba attieciba uz
medicinisko iericu piedavajuma un pieprasijuma problému parvaldibu un izveidotu
sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo medicinisko iericu sarakstu
("Izpildgrupa medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos"). Lai nodroSinatu sadu
koordin&sanu, attiecigos gadijumos Izpildgrupai medicinisko iericu triikuma jautajumos
bitu jasazinas ar1 ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu, kas izveidota ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745" 103. pantu. Sada noliika dalibvalstim
vajadzetu bt iespgjai iecelt vienus un tos pasus parstavjus gan Izpildgrupa medicinisko

iericu trikuma jautajumos, gan Medicinisko iericu koordinacijas grupa.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas
uz mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK
(OVL117,5.5.2017., 1. Ipp.).
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(37)

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos, Izpildgrupas medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos
un uzdevumu grupas darba operativajam posmam bitu jasakas tad, kad tiek atzita
sabiedribas veselibas arkartas situacija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Leémumu Nr. 1082/2013/ES! un — attieciba uz Izpildgrupu zalu triikuma jautajumos — ar
kad tiek atzita liela méroga notikuma esiba. Biitu janodrosina arT pastaviga tadu sabiedribas
veselibas risku uzraudziba, ko var izraisit liela méroga notikumi, tostarp razoSanas
problémas, dabas katastrofas un bioterorisms, un kam piemit potencials ietekmé&t zalu
kvalitati, droSumu, iedarbigumu vai piedavajumu. Turklat $ada uzraudziba bitu janem veéra

"Viena veseliba" pieeja.

Visi $aja regula minétie paredzetie ieteikumi, konsultacijas, noradijumi un atzinumi sava
bitiba ir nesaistosi. Katrs no minétajiem instrumentiem ir versts uz to, lai Komisijai,
Agentirai, Izpildgrupai zalu trikuma jautajumos, Izpildgrupai medicinisko iericu trikuma
jautajumos un uzdevumu grupai lautu darit zinamus to viedoklus un ierosinat darbibas

virzienu, neuzliekot nekadas juridiskas saistibas minéto instrumentu adresatiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1082/2013/ES (2013. gada 22. oktobris) par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 2119/98/EK
(OV L 293,5.11.2013., 1. Ipp.).
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(39)

Ir obligati jaievies stingri parredzamibas pasakumi un standarti attieciba uz Agentiiras
regulativajam darbibam, kas saistitas ar §1s regulas darbibas joma ietilpstosam zalém un
mediciniskajam iericém. Min&to pasakumu vidi vajadzetu biit visas attiecigas informacijas
par apstiprinatajam zalém un mediciniskam iericém un klinisko datu, tostarp klinisko
parbauzu protokolu, savlaicigai publicé$anai. Agentiirai vajadz&tu bt Tpasi parredzamai
attieciba uz Izpildgrupas zalu trukuma jautajumos, Izpildgrupas medicinisko iericu
trikuma jautajumos un uzdevumu grupas locekliem, ieteikumiem, atzinumiem un
lémumiem. Izpildgrupas zalu trilkuma jautajumos, Izpildgrupas medicinisko iericu
trikuma jautajumos un uzdevumu grupas locekliem nevajadzetu biit ne finansiali, ne citadi
ieinteres€tiem zalu vai medicinisko ieri€u nozaré, ja s1s intereses varétu ietekméet vinu

objektivitati.

Lai izveidotu kritiski svarigu medicinisko ieri¢u kategoriju sarakstu un atvieglinatu
uzraudzibas procesu, medicinisko iericu razotajiem vai to pilnvarotajiem parstavjiem un
vajadzibas gadijuma attiecigajam pazinotajam struktiram butu jasniedz Agentiiras
pieprasita informacija. Konkrétas situacijas, proti, ja dalibvalsts apsver nepiecieSamibu,
ieveérojot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 59. panta 1. punktu vai
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746! 54. panta 1. punktu, paredz&t
pagaidu atbrivojumus, lai mazinatu medictnisko iericu faktisku vai potencialu trikumu, art
importétajam un izplatitadjam vajadzetu pieSkirt lomu pieprasitas informacijas sniegsana, ja

razotajs, kas neatrodas ES, nav iecélis pilnvaroto parstavi.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericeém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. lpp.).
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(41)

Sai regulai biitu Agentiirai arT jadod uzdevums atbalstit medicinisko ieri¢u ekspertu grupas,
kas izraudzitas saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu ("ekspertu grupas"),
lai nodroSinatu neatkarigu zinatnisko un tehnisko palidzibu dalibvalstim, Komisijai,
MDCQG, pazinotajam struktiiram un raZotajiem, vienlaikus nodroSinot maksimalu
parredzamibu ka priek$noteikumu tam, lai veicinatu uzticeSanos Savienibas regulativajai

sisteémai un parliecibu par to.

Papildus ekspertu grupu lomai dazu augsta riska medicinisko iericu kliniskas izvertésanas
novertejumos un veiktspejas izverte§jumos saskana ar attiecigi Regulam (ES) 2017/745 un
(ES) 2017/746, ka ar1 sniedzot atzinumus, kas ir atbildes uz razotaju un pazinoto struktiru
ligumiem konsultgties, ekspertu grupam ir janodroSina zinatniska, tehniska un kliniska
palidziba dalibvalstim, Komisijai un MDCG. Ekspertu grupam jo 1pasi japalidz izstadat
norades attieciba uz vairakiem jautajumiem, tostarp konkrétu medicinisku iericu vai
medicinisku iericu kategoriju vai grupu kliniskajiem un veiktsp&jas aspektiem vai
konkrétiem apdraud&jumiem, kas attiecas uz medicinisko iericu kategoriju vai grupu,
jaizstrada klinisko izvertejumu un veiktsp&jas izvertejumu norades atbilstosi aktualajam
tehnikas Itmenim, un javeicina bazu un jaunu problému apzinaSana droSuma un veiktspgjas
joma. Saja sakara, neskarot uzdevumus un pienakumus, kas noteikti Regulas (ES)
2017/745 un (ES) 2017/746, saistiba ar gatavosanos sabiedribas veselibas arkartas
situacijam un to parvaréSanu ekspertu grupam varétu biit svariga loma jautajumos, kas skar
mediciniskas ierices, jo Tpasi augsta riska mediciniskas ierices, tostarp mediciniskas

ierices, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
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(42) Nemot véra Agentiiras ilggad€jo un pieradito lietpratibu zalu joma un pieredzi darba ar
dazadam ekspertu grupam, ir atbilstigi izveidot piemérotas struktiiras Agentiira, kuras
uzraudzitu medicinisko ieri¢u potencialu triikumu sabiedribas veselibas arkartas situaciju
konteksta, un noteikt, ka Agentiira ekspertu grupam nodros$ina sekretariatu. Tas
nodrosinatu ekspertu grupu ilgtsp&jigu darbibu ilgtermina un nodro§inatu skaidras
sinergijas ar saistito darbu zalu joma, kurs attiecas uz gatavosanos krizém. Min&tas
struktiiras nekada veida neizmainitu Savieniba jau ieviesto regulativo sist€tmu vai [émumu
pienemsanas procediras medicinisko ieri€u joma, kam ar1 turpmak vajadzetu palikt
neparprotami noskirtam no regulativas sist€émas vai [émumu pienemsanas procediiram zalu
joma. Lai nodro$inatu vienmé&rigu pareju uz Agentiiru, Komisijai biitu jaatbalsta ekspertu

grupas lidz 2022. gada 1. martam.
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(43) Lai atvieglinatu saskana ar So regulu veicamo darbu un informacijas apmainu, butu
japaredz IT infrastruktiiru izveide un parvaldiba, un sinergijas radiSana ar citam
pastavosam IT sisttmam un izstrades stadija esosam IT sistémam, tostarp ar Eiropas
Medicinisko iericu datubazi (Eudamed), kas paredzéta Regulas (ES) 2017/745 33. panta,
ka arT uzlabota datu infrastruktiiras aizsardziba un profilaktiski pasakumi iesp&jamo
kiberuzbrukumu novérsanai. Fudamed datubaze Eiropas medicinisko iericu nomenklatiiras
sist€ma, kas paredzeta Regulas (ES) 2017/745 26. panta un Regulas (ES) 2017/746 23.
panta, biitu jaizmanto, lai palidz&tu apkopot atbilstoSu informaciju par medicinisko iericu
kategorijam. Min&to darbu attiecigos gadijumos varetu art atvieglot ar jaunam digitalajam
tehnologijam, pieméram, ar skaitloSanas modeliem un simulacijam kliisko parbauzu
joma, ka arT ar datiem no Savienibas kosmosa programmas, kas izveidota ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/696!, piemé&ram, no Galileo geolokacijas

pakalpojumiem, un ar Copernicus Zemes noveroSanas datiem.

(44) Lai nodroSinatu Agentiiras iegiitas informacijas un datu pilnigumu un nemot véra
medicinisko ieri¢u nozares specifiku, [idz bridim, kad Eudamed datubaze bis pilniba
darbotiessp€jiga, vajadz€tu biit iespgjamam izveidot sarakstu, kura ieklauti vienotie
kontaktpunkti, kuru uzdevums ir uzraudzit sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski
svarigo iericu saraksta ieklauto medicinisko iericu trukumu, ka informacijas avotu
izmantojot attiecigas datubazes vai medicinisko iericu apvienibas Savienibas vai valstu

[imeni.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/696 (2021. gada 28. aprilis), ar ko
izveido Savienibas kosmosa programmu un Eiropas Savienibas Kosmosa programmas
agentiiru un atcel Regulas (ES) Nr. 912/2010, (ES) Nr. 1285/2013 un (ES) Nr. 377/2014 un
Lémumu Nr. 541/2014/ES (OV L 170, 12.5.2021., 69. Ipp.).
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(45) Lai nodrosinatu efektivu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu
parvaldibu, ir svarigi atri piekliit veselibas datiem, tostarp realas pasaules datiem, t. i.,
veselibas datiem, kas iegiiti arpus kliniskajiem pétijumiem, un apmainities ar Sadiem
datiem. Ar $o regulu biitu janodroSina Agentirai iesp&ja izmantot un atvieglinat $adu
apmainu un piedalities sadarbsp€jigas Eiropas veselibas datu telpas infrastruktiiras izveide
un ekspluatacija, izmantojot visu superdatosanas, maksliga intelekta un lieto datu zinatnes
potencialu, lai izstradatu prognozesanas modelus un pienemtu savlaicigakus un efektivakus

lémumus, neparkapjot tiesibas uz privatumu.

(46) Lai atvieglinatu informacijas par zalém uzticamu, stabilu un konsekventu apmainu, zalu
identifikacija buitu jabalsta uz Starptautiskas Standartizacijas organizacijas izstradatajiem

cilvekiem paredzeto zalu identifikacijas standartiem.
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(47)

Tadu sensitivu datu apstradei, kas ir bitiski iesp&jamu sabiedribas veselibas arkartas
situaciju risinasanai, ir vajadziga augsta Itmena aizsardziba pret kiberuzbrukumiem. Covid-
19 pandémijas laika veselibas apriipes organizacijas ar ir saskarusas ar paaugstinatu
kiberdros§ibas apdraudéjumu. Ari pret Agentiiru tika vérsts kiberuzbrukums, kura rezultata
interneta notika nelikumiga piekliiSana daziem treSo personu dokumentiem par zalém
Covid-19 arstésanai un par vakcinam un dazi no tiem tika nopludinati. Tadel Agenturai ir
vajadziga augsta ItTmena droSibas parbaudes un procesi pret kiberuzbrukumiem, lai
nodro$inatu, ka Agenttira normali darbojas jebkados apstaklos un jo pasi sabiedribas
veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu laika. Sada noliika, lai Agentiiras
darbiba biitu drosa jebkados apstaklos un lai nepielautu nelikumigu piekltiSanu Agentiiras
riciba esoSiem dokumentiem, tai biitu jaizstrada plans kiberuzbrukumu noveér$anai un

atklasanai, to ietekmes mazinaSanai un reag€Sanai uz tiem.
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(48) Nemot véra, ka veselibas dati ir sensitivi, Agentiirai biitu janodrosina savas apstrades
darbibas un janodroS$ina, ka tajas tiek ievéroti tadi datu aizsardzibas principi ka
likumigums, taisnigums un parredzamiba, mérka ierobeZojums, datu minimize&$ana,
precizitate, glabasanas ierobezojums, integritate un konfidencialitate. Ja §is regulas noltikos
ir jaapstrada persondati, $ada apstrade biitu javeic saskana ar Savienibas tiesibu aktiem par
personas datu aizsardzibu. Jebkada persondatu apstrade, ko veic, saskana ar So regulu, biitu
javeic saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016/679' un Regulu
(ES) 2018/17252.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko
atcel Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119, 4.5.2016.,

1. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades,
struktliras, birojos un agenttiras un par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Leémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
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(49) Agentiiras uzticamiba un sabiedribas uztic€Sanas tas Iémumiem balstas uz labu
parredzamibu. Tadel biitu japaredz atbilstosu komunikacijas mehanismu lietosana
proaktivai sazinai ar plaSaku sabiedribu. Turklat, lai iegitu un saglabatu sabiedribas
uztic€Sanos, seviski svariga nozime ir tam, lai parredzamibas standarti un pasakumi, kas
attiecas uz Agentiiras darba grupam un kliniskajiem datiem, kuri ir novertéti zalu un
medicinisko iericu izvertéSanas un uzraudzibas procesa, biitu stingraki un to Tstenosana —
straujaka. Sai regulai biitu jaizveido satvars minétajiem pastiprinatajiem parredzamibas
standartiem un pasakumiem, pamatojoties uz parredzamibas standartiem un pasakumiem,

kurus Agentiira pienémusi Covid-19 pandémijas laika.

(50) Sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikumu laika Agentiirai biitu
janodrosina sadarbiba attiecigi ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, kas
izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 851/2004!, un ar citam
Savienibas agentiiram. Sadai sadarbibai batu jaietver datu — tostarp epidemiologisko
prognozu datu — kopigosana, regulara sazina vadibas ITmeni un Eiropas Slimibu profilakses
un kontroles centra un citu Savienibas agentliru parstavju uzaicinasana piedalities attiecigi
uzdevumu grupas, Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko
ieri¢u triikuma jautajumos sanaksmés. Saja sadarbiba biitu jaietver arf stratégiskas
diskusijas ar attiecigajam Savienibas vienibam, kas var palidzet izp&tit un izstradat
piemérotus risinajumus un tehnologijas, ar kuram mazinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas vai liela méroga notikuma ietekmi vai noveérst lidzigas sabiedribas veselibas

arkartas situacijas vai liela méroga notikumus nakotné.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar ko
izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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(1)

(52)

(33)

Sabiedribas veselibas arkartas situaciju gadijumos vai saistiba ar liela méroga notikumiem
Agentiirai biitu jasp&j nodrosinat regulara informacijas apmaina ar dalibvalstim,
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, attiecigajiem zalu piegades kédes dalibniekiem un
veselibas apriipes specialistu, pacientu un patérétaju parstavjiem, lai jau agrina posma tiktu
saktas diskusijas par zalu potencialu trukumu tirgi un piegades ierobezojumiem un
tadgjadi ar labaku koordin€Sanu un sinergiju mazinatu un reagétu uz sabiedribas veselibas

arkartas situaciju vai licla méroga notikumu.

Nemot vera, ka Covid-19 pandémija vl nav beigusies un ka nav zinams sabiedribas
veselibas arkartas situaciju, pieméram, pandémiju, ilgums un attistiba, biitu japaredz, ka
tiek parskatita to struktiiru un mehanismu efektivitate, ko izveido saskana ar So regulu. Péc
mingtas parskatiSanas minétas strukttiras un mehanismi vajadzibas gadijuma biitu

japielago.

Nemot vera to, ka §1s regulas meérkus nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis,
jo sabiedribas veselibas arkartas situacijam un liela méroga notikumiem piemit parrobezu
dimensija, bet darbibas méroga vai iedarbibas dé] tos var labak sasniegt Savienibas Iiment,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar min&taja panta noteikto proporcionalitates
principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku

sasniegSanai.
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(54)

(35)

(56)

(57)

Lai nodroSinatu, ka $aja regula paredz&to uzdevumu veiksanai ir pieejami pietiekami
resursi, tostarp atbilstosi cilvékresursi un lietpratiba, Agentiiras izdevumi biitu jasedz no
iemaksas, ko Savieniba veic Agentiiras ienémumos. Sajos izdevumos biitu jaietver
atalgojums zinojumu sagatavotajiem, kam uzdots sniegt zinatniskus pakalpojumus saistiba
ar uzdevumu grupu, un saskana ar ierasto praksi — atlidzinajums par cela, izmitinaSanas un
uzturéSanas izdevumiem, kas saistiti ar sanaksmém, kuras pulc€jas Izpildgrupa zalu
trukuma jautajumos, Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos, uzdevumu grupa

un to darba grupas.

Programma "ES — veselibai", kas izveidota ar Regulu (ES) 2021/522, vai AtveseloSanas un
noturibas mehanisms, kas izveidots ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2021/241', ir dazi no instrumentiem, ar kuriem valsts kompetentajam iestadém sniedz
papildu atbalstu attieciba uz zalu trilkumu, tostarp istenojot darbibas, kuru mérkis ir
mazinat zalu trikumu un uzlabot piegades drosibu. Dalibvalstim vajadz&tu bt iespgjai no
Savienibas pieprasit finansialu atbalstu konkréti $aja regula izklastito dalibvalstu

pienakumu Tstenosanai.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas

Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kur§ 2021. gada 4. marta sniedza oficialas piezimes.

Saskana ar LESD 168. panta 7. punktu $aja regula ir pilniba ieveroti dalibvalstu pienakumi
noteikt savu veselibas politiku un organizet un sniegt veselibas pakalpojumus un
medicinisko apripi, ka arT Harta atzitas pamattiesibas un principi, tostarp persondatu

aizsardziba.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/241 (2021. gada 12. februaris), ar ko
izveido AtveseloSanas un noturibas mehanismu (OV L 57, 18.2.2021., 17. Ipp.).
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(58)

Viens no §is regulas mérkiem ir nodroSinat pastiprinatu satvaru uzraudzibai un zinosSanai
par zalu trikumu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu laika.
Ka noradits Komisijas 2020. gada 25. novembra pazinojuma "Eiropas Zalu stratégija",
Komisija ierosinas parskatit farmacijas jomas tiesibu aktus, lai ar konkrétiem pasakumiem
uzlabotu piegades drosibu un noveérstu zalu trikumu. Mingtie tiesibu akti varétu aptvert
papildu koordingsanas funkciju pieskirSanu Agentiirai attieciba uz zalu trikuma
uzraudzibu un parvaldibu. Ja §1s parskatiSanas rezultata tiks secinats, ka japastiprina
pasakumi, kas saistiti ar zalu piedavajuma un pieprasijuma uzraudzibu un zinoSanu par
tiem Savienibas liment, butu jaapsver platforma ka sistéma, kas ir piemérota tam, lai
atvieglinatu jebkadus jaunus noteikumus, kuri saistiti ar uzraudzibu un zinosanu par zalu
trikumu. Kad Komisija sagatavo zinojumu par So regulu, tai biitu jaapsver, vai ir
japaplasina §is regulas darbibas joma, lai taja ietvertu ar1 veterinaras zales un individualos
aizsardzibas lidzeklus, jagroza definicijas un jaievie§ pasakumi Savienibas vai valsts
Itment, lai stiprinatu Saja regula izklastito pienakumu ievérosanu. Miné&taja parskata biitu
jaapsver ar1 platformas pilnvaras un darbiba. Vajadzibas gadijuma biitu jaapsver iesp€ja
paplasinat platformas darbibu un nepiecieSamiba péc zalu trilkuma uzraudzibas sistemam
valsts ITmeni. Lai sagatavotos zalu trikumam sabiedribas veselibas arkartas situacijas un
liela méroga notikumu laika un lai atbalstitu $ada trakuma uzraudzibu, biitu jaapsver
iespgja ar Savienibas finanséSanas mehanismu palidzibu nodroSinat sp&ju veidosanu ar

meérki uzlabot dalibvalstu sadarbibu.
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Tas var€tu ietvert paraugprakses apzinasanu un tadu IT riku izstrades koordingSanu, ar
kuru palidzibu var uzraudzit un parvaldit zalu trukumu dalibvalstis un savienoties ar
platformu. Lai panaktu, ka tiek izmantots viss platformas potencials, un lai apzinatu un
prognozetu izaicinajumus, kas saistiti ar zalu piedavajumu un pieprasijumu, attieciga
gadijuma platformai biitu javeicina lielo datu tehnologiju un maksliga intelekta

izmantoSana.

(59) Lai nodroSinatu tiilit€ju Saja regula paredzeto pasakumu piemé&rosanu, tai biitu jastajas

speka nakamaja diena péc tas public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
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I NODALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI

1. pants

Prieksmets

Ar S0 regulu Eiropas Zalu agenttra ("Agentiira") paredz satvaru un lidzeklus, kas lauj:

a) Savienibas ITmeni sagatavoties gan sabiedribas veselibas arkartas situaciju ietekmei uz
zalém un uz mediciniskajam iericém, gan liela m&roga notikumu ietekmei uz zalém un uz
mediciniskam ieric€m, un So ietekmi noveérst, koordinét un parvaldit;

b) uzraudzit un noverst zalu trikumu un medicinisko ieri¢u trilkumu, un zinot par to;

C) Savienibas limeni izveidot sadarbspgjigu informaciju tehnologiju (IT) platformu, lai
uzraudzitu zalu trikumu un zinotu par to;

d) sniegt konsultacijas par zalém, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas;

e) sniegt atbalstu ekspertu grupam, kas paredzetas Regulas (ES) 2017/745 106. panta
1. punkta.
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2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) "sabiedribas veselibas arkartas situacija" ir sabiedribas veselibas arkartas situacija, ko

atzinusi Komisija saskana ar Lémuma Nr. 1082/2013/ES 12. panta 1. punktu;

b) "liela méroga notikums" ir notikums, kas vairak neka viena dalibvalsti varétu radt
nopietnu sabiedribas veselibas risku saistiba ar zalém, kas attiecas uz biologiskas,
kimiskas, vides vai citas izcelsmes navigu apdraudéjumu vai nopietnu incidentu, kas var
ietekmét zalu piedavajumu, pieprasijumu, kvalitati, droSumu vai efektivitiati, ka rezultata
var rasties zalu truikums vairak neka viena dalibvalsti, un tam ir steidzami nepiecieSama

koordinacija Savienibas Itmeni, lai nodroSinatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas

Itmeni;
C) "zales" ir zales, ka definéts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 2. punkta;
d) "veterinaras zales" ir veterinaras zales, ka definéts Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulas (ES) 2019/6! 4. panta 1. punkta;

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).
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g)

h)

"mediciniska ierice" ir mediciniska ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/745 2. panta

1. punkta, vai in vitro diagnostikas mediciniska ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/746
2. panta 2. punkta, un ta ietver $adu iericu piederumus attiecigi Regulas (ES) 2017/745 2.
panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 2. panta 4. punkta izpratng;

"piedavajums" ir tadu noteiktu zalu vai medicinisko ieri¢u krajuma kopgjais apjoms, ko

tirgii laidis tirdzniecibas atlaujas turetajs vai razotajs;

"pieprasijums" ir vajadziba péc zalém vai mediciniskas ierices, kas veselibas apriipes
specialistiem vai pacientiem radusies klinisko vajadzibu apmierinasanai; pieprasijums ir
pietieckami apmierinats, kad zales vai mediciniskas ierices ir iegadatas savlaicigi un

pietickama daudzuma, kas lauj nodrosinat pacientu labakas apriipes nepartrauktibu;

"trikums" ir situacija, kura zalu, kas dalibvalsti ir registrétas un laistas tirgd, vai
medicinisko iericu, kam uzlikta CE zime, piedavajums valsts [imeni nav pietiekams, lai
apmierinatu $adu zalu vai medicinisko iericu pieprasijumu, neatkarigi no ta, kads ir §a

trikuma iemesls;

"izstradatajs" ir jebkura juridiska vai fiziska persona, kas zalu izstrades gaita vélas radit

zinatniskus datus par minéto zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
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I1 NODALA
KRITISKI SVARIGU ZALU TRUKUMA UZRAUDZIBA
UN MAZINASANA UN LIELA MEROGA
NOTIKUMU PARVALDIBA

3. pants

Koordindcijas izpildgrupa zalu tritkuma un drosuma jautdajumos

1. Ar S0 Agentiira tiek izveidota Koordinacijas izpildgrupa zalu trikuma un dro§uma

jautajumos ("Izpildgrupa zalu trakuma jautajumos").

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos ir atbildiga par 4. panta 3. un 4. punkta un 5. — 8.

panta min&to uzdevumu izpildi.

Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos tiekas regulari un ari, kad vien to prasa situacija, vai
nu klatieng, vai attalinati, gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai tas laika,
vai kad saskana ar 4. panta 3. punktu Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos tiek aktualiz&ts

problematisks jautajums vai Komisija ir atzinusi liela méroga notikumu.

Agentiira nodro$ina Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos sekretariatu.
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Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos locekli ir Agentaras parstavis, Komisijas parstavis

un pa vienam ieceltam parstavim no katras dalibvalsts.

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos loceklus Izpildgrupas zalu triikuma jautajumos

sanaksmeés var pavadit konkrétu zinatnes vai tehnikas jomu eksperti.
Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos loceklu sarakstu publicé Agentiiras timekla portala.

Agentiiras Pacientu un patérétaju darba grupas parstavis un Agentiiras Veselibas apriipes
profesionalu darba grupas parstavis var piedalities Izpildgrupas zalu triikuma jautajumos

sanaksmeés ka noverotaji.

Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos kopigi vada Agentiiras parstavis un viens no
dalibvalstu parstavjiem, ko dalibvalstu parstavji, kuri ir Izpildgrupas zalu trikuma

jautajumos locekli, ievél no sava vidus.

Vajadzibas gadijuma Izpildgrupas zalu triikuma jautajumos lidzpriekS§se€détaji pec savas
iniciativas vai p&c viena vai vairaku Izpildgrupas zalu truikuma jautajumos loceklu
pieprasijuma var uz grupas sanaksmeém — ka novérotajus un lai nodrosinatu ekspertu
konsultacijas — uzaicinat parstavjus no valstu kompetentajam iestadém veterinaro zalu
jautajumos, citu attiecigo kompetento iestazu un treSo personu parstavjus, tostarp zalu
intereSu grupu parstavjus, tirdzniecibas atlaujas turétaju parstavjus, vairumtirdzniecibas
izplatitaju parstavjus, jebkada cita attieciga zalu piegades keédes dalibnieka parstavjus un

veselibas apriipes specialistu, pacientu un pateérétaju parstavjus.
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4. Koordinacija ar valstu kompetentajam iestadém zalu jautajumos Izpildgrupa zalu trukuma
jautajumos veicina atbilstoSu sazinu ar tirdzniecibas atlaujas turétajiem vai to parstavjiem,
razotajiem, citiem attiecigiem zalu piegades kédes dalibniekiem un veselibas apriipes
specialistu, pacientu un patérétaju parstavjiem, lai sanemtu attiecigu informaciju par
faktisku vai potencialu to zalu truikumu, kas tiek uzskatitas par kritiski svarigam
sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikuma laika, ka paredzgets

6. panta.

5. Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos nosaka savu reglamentu, tostarp procediras, kas
attiecas uz $a panta 6. punkta minéto darba grupu, un kartibu, kada tiek pienemti kritiski

svarigo zalu saraksti, informacijas kopums un 8. panta 3. un 4. punkta ming&tie ieteikumi.

Pirmaja dala minétais reglaments stajas spéka, kad Izpildgrupa zalu triikuma jautajumos ir

sanémusi labvéligu atzinumu no Komisijas un Agentiiras valdes.

6. Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos tas darba atbalsta darba grupa, kas izveidota saskana

ar 9. panta 1. punkta d) apakSpunktu.

Pirmaja dala min&to darba grupu veido valsts kompetento iestazu zalu jautajumos parstaviji,

kuri ir vienotie kontaktpunkti zalu triikuma jautajumos.
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Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos var apspriesties ar Veterinaro zalu komiteju, kas
izveidota ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 56. panta 1. punkta b) apakSpunktu, kad vien
Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos to uzskata par nepiecieSamu, jo 1pasi, lai risinatu
sabiedribas veselibas arkartas situacijas un licla méroga notikumus, kas saistiti ar
zoonoz€m vai slimibam, kuras ir raksturigas tikai dzivniekiem un kuram ir vai var biit
bitiska ietekme uz cilvéku veselibu, vai ja aktivo vielu lietoSana veterinarajas zal@s var bt

noderiga, lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu.

4. pants
Notikumu uzraudziba un sagatavotiba sabiedribas veselibas arkartas situdacijam

un liela meroga notikumiem

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim nepartraukti uzrauga notikumus, kas varétu izraisit
sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela meéroga notikumu. Vajadzibas gadijuma
Agentiira sadarbojas ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC) un

attieciga gadijuma ar citam Savienibas agentiiram.

Lai atvieglinatu 1. punkta minéta uzraudzibas pienakuma izpildi, valstu kompetentas
iestades zalu jautajumos, izmantodamas 3. panta 6. punkta min€tos vienotos
kontaktpunktus vai 13. pantd minéto Eiropas zalu trikuma uzraudzibas platformu
("platforma™), kad ta ir pilniba darbotiesspgjiga, savlaicigi zino Agentiirai par jebkuru
notikumu, kas varétu izraisit sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga
notikumu, tostarp par zalu faktisku vai potencialu trikumu noteikta dalibvalsti. Sada
zinoSana balstas uz zinoSanas metodém un kritérijiem, ievérojot 9. panta 1. punkta

b) apakSpunktu.
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Ja valsts kompetenta iestade inform& Agentiiru par zalu trikumu, ka minéts pirmaja dala,
ta Agentiirai sniedz visu informaciju, ko ta sanémusi no tirdzniecibas atlaujas turétaja
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 23.a pantu, ja minéta informacija nav pieejama

platforma.

Ja Agentiira sanem zinojumu par notikumu, kas sanemts no valsts kompetentas iestades
zalu jautajumos, Agentiira ar 3. panta 6. punkta minétas darba grupas starpniecibu var
pieprasit informaciju no valsts kompetentajam iestadém, lai izvert€tu notikuma ietekmi

citas dalibvalstis.

3. Ja Agentiira uzskata, ka ir jarisina faktisks vai nenovérsams licla méroga notikums, ta

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos aktualizé min&to problematisko jautajumu.

P&c tam, kad ir sanemts Izpildgrupas zalu trilkuma jautajumos pozitivs atzinums, Komisija

var atzit liela méroga notikumu.

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos problematisku jautajumu pé&c savas iniciativas var

aktualizét Komisija vai vismaz viena dalibvalsts.

4. Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos informé Komisiju un Agentiiras izpilddirektoru,
tiklidz Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos uzskata, ka liela méroga notikums ir pienacigi

atrisinats un ka tas palidziba vairs nav nepiecieSama.
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Pamatojoties uz pirmaja dala min&to informaciju vai pec savas iniciativas Komisija vai
izpilddirektors var apstiprinat, ka liela m&roga notikums ir pienacigi atrisinats un ka tadel

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos palidziba vairs nav nepiecieSama.

5. P&c tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai atzits liela méroga

notikums saskana ar $a panta 3. punktu, pieméro 5.—12. pantu $ada kartiba:

a)  jasabiedribas veselibas arkartas situacija vai liela méroga notikums var ietekmét zalu

kvalitati, droSumu vai iedarbigumu, pieméro 5. pantu;

b) jasabiedribas veselibas arkartas situacija vai liela meéroga notikums var izraisit zalu

truikumu vairak neka viena dalibvalsti, piem&ro 6.—12. pantu.

5. pants
Ar sabiedribas veselibas arkartas situacijam un liela méroga notikumiem
saistitas informdcijas izvértéSana un ieteikumu sniegSana

par ricibu attiecibd uz zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu

1. P&c tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai atzits liela méroga
notikums saskana ar 4. panta 3. punktu, Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos izverte
informaciju, kas saistita ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga
notikumu, un apsver vajadzibu péc neatliekamas un saskanotas ricibas attieciba uz

konkreto zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
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Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos sniedz ieteikumus Komisijai un dalibvalstim par
visam piemérotam darbibam, kas tas ieskata ir javeic Savienibas limeni attieciba uz

skartajam zalém saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004.

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos var apspriesties ar Veterinaro zalu komiteju, kad vien
Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos to uzskata par nepiecieSamu, jo 1pasi lai risinatu
sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikumus, kas saistiti ar
zoonoz€m vai slimibam, kuras raksturigas tikai dzivniekiem un kuram ir vai var biit
butiska ietekme uz cilvéku veselibu, vai ja aktivo vielu lietoSana veterinarajas zal€s var biit

noderiga, lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela me&roga notikumu.

6. pants

Kritiski svarigu zalu saraksti un sniedzama informacija

Neskarot 2. punktu, Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos izveido sarakstu ar galvenajam
zalu terapeitiskajam grupam, kas ir nepiecieSamas neatlickamai mediciniskai apriipei,
kirurgiskai operacijai un intensivas terapijas nodro$inasanai, lai sniegtu informaciju 2. un
3. punkta miné&to kritiski svarigo zalu sarakstu sagatavosanai, ko izmanto, lai reagétu uz
sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu. Sarakstu izveido [1dz ...
[seS1 menesi pec §1s regulas speka staSanas dienas], un to atjaunina ik gadu un péc

nepiecieSamibas.
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Nekavegjoties pec liela méroga notikuma atziSanas saskana ar §is regulas 4. panta 3. punktu,
Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos apspriezas ar §1s regulas 3. panta 6. punkta min&to
darba grupu. Nekavejoties pec miné&tas apspriesanas Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos
pienem tadu zalu sarakstu, kuras registrétas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai

Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par kritiski svarigam liela méroga notikuma

laika ("liela m&roga notikuma kritiski svarigo zalu saraksts").

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos pec nepiecieSamibas atjaunina liela méroga notikuma
kritiski svarigo zalu sarakstu, lidz liela m&roga notikums ir pienacigi atrisinats un, ieveérojot
§1s regulas 4. panta 4. punktu, ir apstiprinats, ka Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos

palidziba vairs nav nepiecieSama.

Nekavgjoties péc sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas Izpildgrupa zalu
trikuma jautajumos apspriezas ar Sis regulas 3. panta 6. punkta minéto darba grupu.
Nekavgjoties péc minétas apspriesanas Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos pienem tadu
zalu sarakstu, kuras registrétas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai

Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par kritiski svarigam sabiedribas veselibas
arkartas situacijas laika ("sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo zalu
saraksts"). Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos p&c nepiecieSamibas atjaunina sabiedribas
veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo zalu sarakstu, 11dz izbeidzas atzita sabiedribas
veselibas arkartas situacija. Vajadzibas gadijuma sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo zalu sarakstu var atjauninat, lai nemtu véra §is regulas 18. panta minéta
parskati$anas procesa rezultatus. Sados gadijumos Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos

sazinas ar §1s regulas 15. panta min€to uzdevumu grupu.
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Piemérojot 9. panta 2. punktu, Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos pienem un dara
publiski pieejamu 9. panta 2. punkta b) un ¢) apakSpunkta minéto informacijas kopumu,
kas ir nepiecieSams, lai uzraudzitu §a panta 2. un 3. punkta min&tajos sarakstos ("kritiski
svarigo zalu saraksti") ieklauto zalu piedavajumu un pieprasijumu, un informe par min&to

informacijas kopumu 3. panta 6. punkta min&to darba grupu.

Pé&c kritiski svarigo zalu sarakstu pienemsanas saskana ar 2. un 3. punktu, Agentiira
nekavgjoties publicé minétos sarakstus un minéto sarakstu atjauninajumus sava timekla

portala, ka minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. panta.

Agentiira sava timekla portala izveido publiski pieejamu timekla vietni, kura sniedz
informaciju par kritiski svarigu zalu saraksta ieklauto zalu faktisko trikumu gadijumos,
kad Agentiira ir noveértgjusi trikumu un sniegusi ieteikumus veselibas apriipes

specialistiem un pacientiem. Timekla vietn€ sniedz vismaz $adu informaciju:

a)  kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu nosaukums un visparpienemtais

nosaukums;
b)  kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu terapeitiska indikacija;
c)  kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu trikuma iemesls;

d)  kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu trikuma sakuma un beigu datums;
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e) dalibvalstis, kuras skar kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu trikums;

f)  cita attieciga informacija veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, tostarp

informacija par to, vai ir pieejamas alternativas zales.

Pirmaja dala min&taja timekla vietné sniedz ari norades uz valsts zalu trikuma registriem.

7. pants

Kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tritkuma uzraudziba

P&c tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai atzits liela méroga notikums
saskana ar 4. panta 3. punktu, Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos uzrauga kritiski svarigo zalu
sarakstos ieklauto zalu piedavajumu un pieprasijumu, lai atklatu §adu zalu faktisku vai potencialu
trikumu.Izpildgrupa zalu triikuma jautajumos veic $adu uzraudzibu, izmantojot kritiski svarigo zalu
sarakstus un sniegto informaciju un datus, saskana ar 10. un 11. pantu, un kas ir pieejami,

izmantojot platformu, tiklidz ta ir pilniba darbotiessp€jiga.

Sa panta pirmaja dala min&tas uzraudzibas noliika Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos attieciga
gadijuma sazinas ar Veselibas drosibas komiteju, kas izveidota ar Lémuma Nr. 1082/2013/ES

17. pantu, un sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma ar jebkuru citu attiecigu
padomdeveju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos, kas izveidota saskana ar

Savienibas tiesibu aktiem un ar ECDC.
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8. pants

ZinoSana un ieteikumi par zalu tritkumu

Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku vai péc liela méroga notikuma
atziSanas, ka minéts 4. panta 3. punkta Iidz, ieverojot 4. panta 4. punktu, ir apstiprinats, ka
liela méroga notikums ir pienacigi atrisinats, Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos regulari
zino par 7. panta minétas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un 3. panta 6. punkta
mingtajiem vienotiem kontaktpunktiem, un jo 1pasi signaliz€ par kritiski svarigo zalu
sarakstos ieklauto zalu faktisku vai potencialu triikumu vai jebkuru notikumu, kas varétu

izraistt liela méroga notikumu.

Pirmaja dala minétos zinojumus attieciga gadijuma un saskana ar konkurences tiesibu

aktiem var darit pieejamus arT citiem zalu piegades kédes dalibniekiem.

Ja to pieprasa Komisija vai viens vai vairaki 3. panta 6. punkta minétie vienotie
kontaktpunkti, Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos sniedz agreg€tus datus un
pieprasijumu prognozes, ar kuriem pamato savus konstatgjumus un secinajumus. Saja

sakara Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos:
a)  izmanto platformas datus, tiklidz ta ir pilniba darbotiesspgjiga;

b)  sazinas ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai iegiitu
epidemiologiskus datus, modelus un attistibas scenarijus, kas palidz&tu prognozét

zalu vajadzibas; un

PE-CONS 76/1/21 REV 1 49

LV



c)  sazinas ar 21. panta minéto Koordinacijas izpildgrupu medicinisko ieric¢u trikuma
jautajumos ("Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos"), ja zales, kas

ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta, izmanto kopa ar medicinisku ierici.

Pirmaja dala min&tos agregétos datus un pieprasijumu prognozes attieciga gadijuma
saskana ar konkurences tiesibu aktiem var darit pieejamus art citiem zalu piegades k&des

dalibniekiem, lai labak novérstu vai mazinatu faktisku vai potencialu zalu trikumu.

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos 1. un 2. punkta min&tas zinosSanas noliika var sniegt
ieteikumus par pasakumiem, ko Komisija, dalibvalstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji un
citas vienibas, tostarp veselibas apriipes specialistu un pacientu parstavji varétu veikt, lai

noverstu vai mazinatu zalu faktisku vai potencialu trikumu.

Dalibvalstis var pieprasit Izpildgrupai zalu truikuma jautajumos sniegt pirmaja dala min&tos

ieteikumus par pasakumiem.

Piemé&rojot otro dalu, Izpildgrupa zalu truikuma jautajumos attieciga gadijuma sazinas ar
Veselibas drosSibas komiteju un sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma ar
jebkuru citu attiecigu padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju

jautajumos, kas izveidota saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.
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Izpildgrupa zalu trilkuma jautajumos pec savas iniciativas vai péc Komisijas vai kadas
dalibvalsts pieprasijuma var sniegt ieteikumus par pasakumiem, kurus Komisija,
dalibvalstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji, veselibas apriipes specialistu parstavji un citas
vienibas varétu veikt, lai nodroSinatu gatavibu parvarét faktisku vai potencialu zalu
truikumu, ko ir izraisTjuSas sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela meéroga

notikumi.

P&c Komisijas pieprasijuma Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos var koordinét
pasakumus, ko veikuSas attiecigi valstu kompetentas iestades, tirdzniecibas atlaujas turétaji
un citas vienibas tostarp veselibas apriipes specialistu un pacientu parstavji, lai noverstu
vai mazinatu potencialu vai faktisku trikumu sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai

liela méroga notikuma konteksta.
9. pants
Darba metodes un informdcijas sniegsana par zalém
Lai sagatavotos 4.—8. panta min&to uzdevumu izpildei, Agentiira:

a)  nosaka kritiski svarigo zalu sarakstu izveides un parskatiSanas proceduras un

kritérijus;

b) nosaka4., 7. un 8. panta paredzetas uzraudzibas, datu vakSanas un zinoSanas metodes

un kritérijus ar minimalo pamatdatu kopumu;

PE-CONS 76/1/21 REV 1 51

LV



d)

g)

sadarbiba ar attiecigajam valstu kompetentajam iestadém izstrada racionalas IT

uzraudzibas un IT zinoSanas sist€mas, kas atvieglo sadarbspgju ar citam pastavosam

IT sisttmam un izstrades stadija esosam sistémam, Iidz platforma ir pilniba

darbotiessp€jiga, pamatojoties uz datu laukiem, kas ir saskanoti visas dalibvalstis;

izveido 3. panta 6. punkta min&to darba grupu un nodrosina, ka min&taja darba grupa

ir parstavétas visas dalibvalstis;

izmantojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1) apakSpunkta paredz&to

datubazi, izveido un uztur tirdzniecibas atlaujas turétaju vienoto kontaktpunktu

sarakstu visam Savieniba registrétajam zalém,;

nosaka metodes 5. panta 2. punkt un 8. panta 3. un 4. punkta ming&to ieteikumu

sniegSanai un 8. panta 5. punkta min€to pasakumu koordinéSanai;

sava timekla portala speciali tam atvéléta timekla vietn€ publice informaciju, ko

aptver a), b) un f) apakSpunkts.

Piemérojot pirmas dalas a) apakSpunktu, nepiecieSamibas gadijuma var apspriesties ar

dalibvalstim, tirdzniecibas atlaujas turétajiem, citiem attiecigiem zalu piegades k&des

dalibniekiem un veselibas apriipes specialistu, pacientu un patérétaju parstavjiem.
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P&c tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai atzits liela méroga

notikums saskana ar 4. panta 3. punktu, Agentura:

a)

b)

d)

izveido tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju vienoto kontaktpunktu sarakstu,

kuras ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta;

sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikuma laika uztur

a) apakSpunkta mingto vienoto kontaktpunktu sarakstu;

pieprasa attiecigu informaciju par zalém, kuras ieklautas kritiski svarigo zalu
sarakstos, no a) apakSpunkta minétajiem vienotajiem kontaktpunktiem un nosaka
terminu miné&tas informacijas iesniegSanai, ja $ada informacija nav pieejama

platforma;

pieprasa informaciju par zalém, kuras ieklautas kritiski svarigo zalu sarakstos, no 3.
panta 6. punkta minétajiem vienotajiem kontaktpunktiem, pamatojoties uz 6. panta 4.
punkta miné&to informacijas kopumu, un nosaka terminu mingtas informacijas

iesniegsanai, ja $ada informacija nav pieejama platforma.

Pie 2. punkta c) apakSpunkta minétas informacijas pieder vismaz:

a)  zalu tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;
b)  zalu nosaukums;
c)  zalu gatavo produktu un aktivo vielu aktivo razoSanas vietu identifikacija;
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d)

g)

h)

3

k)

dalibvalsts, kura ir deriga tirdzniecibas atlauja, un zalu registracijas valsts un zalu

tirdzniecibas statuss katra dalibvalsti;

zinas par faktisko vai potencialo zalu trikumu, pieméram, faktiskajiem vai

planotajiem sakuma un beigu datumiem un iesp&jamo vai zinamo cé€loni;
zalu pardoSanas un tirgus dalas dati;
zalu pieejamie krajumi;

zalu piedavajuma prognoze, tostarp informacija par iesp&jamam piegades k&des

nepilnibam, jau piegadatajiem daudzumiem un prognozétajam piegadém;
zalu pieprasijuma prognoze;
zinas par pieejamam alternativam zalém;

trikuma nover$anas un mazinasanas plani, kas ietver vismaz informaciju par

razoSanas jaudu un piegades kapacitati un apstiprinatajam gatavo zalu un aktivo vielu

razoSanas vietam, potencialajam alternativam razosanas vietam un zalu minimalo

krajumu ltmeni.
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Lai papildinatu 3. punkta k) apakSpunkta min€tos kritiski svarigu zalu trikuma novérSanas
un mazinasanas planus, Agentiira un valstu kompetentas iestades zalu jautajumos var
vairumtirdzniecibas izplatitajiem un citiem attiecigajiem dalibniekiem pieprasit
informaciju par jebkadam logistikas problémam, kas radusas vairumtirdzniecibas piegades

kede.

10. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumi

Savieniba registrétu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji lidz ... [se$i ménesi no §is regulas
piemérosanas dienas] iesniedz informaciju §1s regulas 9. panta 1. punkta ¢) apaksSpunkta
vajadzibam, elektroniska iesnieguma forma Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta

1. punkta 1) apakSpunkta min&taja datubaze. P&c nepiecieSamibas minétie tirdzniecibas

atlaujas tur€taji iesniedz atjauninajumus.

Lai veicinatu 7. panta mingto uzraudzibu, Agentiira var pieprasit kritiski svarigo zalu
saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétajiem iesniegt 9. panta 2. punkta

c) apakSpunkta minéto informaciju.

Sa punkta pirmaja dala mingtie tirdzniecibas atlaujas turétaji iesniedz pieprasito
informaciju Agentiras noteiktaja termina ar 9. panta 2. punkta b) apakSpunkta mingto
vienoto kontaktpunktu starpniecibu, izmantojot uzraudzibas un zinoSanas metodes un
sist€mas, kas izveidotas, ieverojot attiecigi 9. panta 1. punkta b) un c) apakSpunktu. P&c

nepiecieSamibas minétie tirdzniecibas atlaujas turétaji iesniedz atjauninajumus.
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3. Tirdzniecibas atlaujas turétaji, kas minéti 1. un 2. punkta, pamato jebkadu pienakuma
sniegt pieprasito informaciju neizpildi un jebkadu kavésanos iesniegt pieprasito

informaciju Agentiiras noteiktaja termina.

4. Ja 2. punkta mingétie tirdzniecibas atlaujas turétaji norada, ka informacija, ko tie ir
iesniegusi péc Agentiiras vai valstu kompetento iestazu zalu jautajumos pieprasijuma, satur
konfidencialu komercinformaciju, tie norada miné&tas informacijas attiecigas dalas, kuras
satur $adu konfidencialu komercinformaciju, un paskaidro, kadel ta ir konfidenciala

komercinformacija.

Agentiira noverté katru konfidencialas komercinformacijas noradi péc bitibas un pasarga

$adu konfidencialu komercinformaciju pret nepamatotu izpausanu.

5. Ja 2. punkta minéto tirdzniecibas atlaujas turétaju vai citu zalu piegades k&des attiecigo
dalibnieku riciba ir jebkada informacija papildus 2. punkta otraja dala minétajai
informacijai, kas liecina par faktisku vai potencialu zalu trikumu, tie nekavgjoties sniedz

sadu informaciju Agentirai.
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6. P&c tam, kad ir pazinoti 7. panta min&tie uzraudzibas rezultati un saskana ar 8. panta 3. un
4. punktu sniegti ieteikumi par profilaktiskiem vai mazinaSanas pasakumiem, §a panta 2.

punkta minétie tirdzniecibas atlaujas turétaji:
a)  sniedz komentarus Agentirai, ja tadi ir;

b) nem véra 8. panta 3. un 4. punkta min&tos ieteikumus un 12. panta ¢) punkta miné&tos
noradijumus, ja tadi ir sniegti;
c) ievero jebkadus pasakumus, kas veikti Savienibas vai dalibvalsts limeni saskana ar

11. un 12. pantu;

d)  informe Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos par jebkadiem veiktajiem pasakumiem
un zino par minéto pasakumu uzraudzibu un rezultatiem, tostarp, sniedzot

informaciju par faktiska vai potenciala zalu trikuma noveérSanu.
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11. pants

Dalibvalstu loma zalu trithkuma uzraudziba un mazinasanda

1. Lai veicinatu 7. panta min€to uzraudzibu, ja vien attieciga informacija nav pieejama

platforma, Agentiira var pieprasit dalibvalstij:

a) iesniegt 6. panta 4. punkta min&to informacijas kopumu, tostarp pieejamos un
aplestos datus par pieprasijuma apjomu un pieprasijuma prognozi, izmantojot 3.
panta 6. punkta minéto vienoto kontaktpunktu un izmantojot zinoSanas metodes un

sist€ému, kas izveidotas, ieverojot attiecigi 9. panta 1. punkta b) un c) apakSpunktu;

b)  saskana ar 10. panta 4. punktu noradit jebkadas konfidencialas komercinformacijas

esibu un paskaidrot, kadg] ta ir konfidenciala komercinformacija;

c) saskana ar 10. panta 3. punktu noradit uz jebkadu pienakuma iesniegt pieprasito
informaciju neizpildi un to, vai ir kada kavéSanas iesniegt min€to informaciju

Agentiiras noteiktaja termina.

Dalibvalstis izpilda Agentiiras pieprasijumu Agentiiras noteiktaja termina.
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2.

Sa panta 1. punkta vajadzibam vairumtirdzniecibas izplatitaji un citas personas vai
juridiskas vienibas, kas ir pilnvarotas vai kas ir tiesigas piegadat iedzivotajiem kritiski
svarigo zalu sarakstos ieklautas zales, sniedz minétajai dalibvalstij pec tas pieprasijuma
attiecigo informaciju un datus, tostarp informaciju un datus par minéto zalu krajumu

[imeni.

Ja dalibvalstu riciba ir jebkada informacija (papildus tai informacijai, kas jasniedz saskana
ar §a panta 1. un 2, punktu) par zalu pardoSanas apjomiem un recepSu apjomiem, kura
liecina par kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautu zalu faktisku vai potencialu trikumu,
tostarp Direktivas 2001/83/EK 23.a panta tresaja dala ming&tie dati, tas nekavgjoties ar savu
attiecigo Sts regulas 3. panta 6. punkta minéto vienoto kontaktpunktu starpniecibu sniegdz

$adu informaciju Izpildgrupai zalu trilkuma jautajumos.

P&c tam, kad ir pazinoti 7. panta min&tie uzraudzibas rezultati un saskana ar 8. panta 3. un
4. punktu sniegti jebkadi ieteikumi par profilaktiskiem vai mazinaSanas pasakumiem,

dalibvalstis:

a) nem veéra ieteikumus un 12. panta c) punkta mingtos noradijumus, ja tadi ir sniegti,
un koordin€ savas darbibas saistiba ar pasakumiem, kas veikti Savienibas liment,

ieveérojot 12. panta a) punktu;

b) informé Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos par jebkadiem veiktajiem pasakumiem
un zino par a) apakSpunkta minéto pasakumu rezultatiem, tostarp sniedzot

informaciju par faktiska vai potenciala zalu trikuma noveérSanu.
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Piemérojot pirmas dalas a) un b) apakSpunktu, dalibvalstis, kas veic alternativu ricibu
valsts [Tmeni, savlaicigi informé Izpildgrupu zalu trakuma jautajumos par $adas ricibas

iemesliem.

Pirmas dalas a) apakSpunkta min€tos ieteikumus, noradijjumus un pasakumus un
kopsavilkuma zinojumu par giitajam atzinam dara publiski pieejamus 14. panta minétaja

timekla portala.

12. pants

Komisijas loma zalu trickuma uzraudziba un mazinasana

Komisija nem véra no Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos sanemto attiecigi 8. panta 1. un

2. punkta un 8. panta 3. un 4. punkta min&to informaciju un ieteikumus un:

a) veic visus nepiecieSamos pasakumus Komisijai pieskirto pilnvaru robezas ar merki
samazinat kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu faktisku vai potencialu trukumu;

b) veicina koordinaciju starp tirdzniecibas atlauju turétajiem un citam attiecigajam vienibam,
lai nepiecieSamibas gadijuma reagétu uz pieprasijuma pieaugumu;

C) apsver nepiecieSamibu attieciga gadijuma sniegt noradijumus un ieteikumus dalibvalstim,
tirdzniecibas atlaujas turétajiem un citam vienibam, tostarp attieciga gadijuma attiecigam
vienibam no zalu piegades kédes;
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d)

g)

informé Izpildgrupu zalu triilkuma jautajumos par jebkadiem Komisijas veiktajiem

pasakumiem un zino par minéto pasakumu rezultatiem;

pieprasa Izpildgrupai zalu trilkuma jautajumos sniegt ieteikumus vai koordinét pasakumus,

ka paredzgts 8. panta 3., 4. un 5. punkta;

apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar LEmumu

Nr. 1082/2013/ES un citiem piem&rojamiem Savienibas tiesibu aktiem;

péc vajadzibas sazinas ar treSam valstim un attiecigajam starptautiskajam organizacijam,
lai mazinatu kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu vai to aktivo vielu faktisku vai
potencialu trakumu gadijumos, kad §1s zales vai akttvas vielas tiek importetas Savieniba un
sadam faktiskam vai potencialam trikumam ir starptautiskas sekas, un par jebkadu saistitu
darbibu, ka ar1 par minéto darbibu rezultatiem attieciga gadijuma zino Izpildgrupai zalu

trikuma jautajumos.

13. pants

Eiropas zalu tritkuma uzraudzibas platforma

Agentiira izveido, uztur un parvalda IT platformu, kuru sauks par Eiropas zalu trikuma
uzraudzibas platformu ("platforma") un kura tiek sasaistita ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
57. panta 1. punkta I) apakSpunkta min€to datubazi.
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Platformu izmanto, lai atvieglotu informacijas vaksanu par zalu piedavajuma un
pieprasijuma trukumu, tostarp informaciju par to vai zales tiek laistas vai tas partrauc laist

kadas dalibvalsts tirgi.

Informaciju, kas ievakta ar platformas starpniecibu, izmanto, lai uzraudzitu, noveérstu un

parvalditu:

a)  kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu faktisku vai potencialu trikumu

sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu laika; un

b)  zalu faktisku vai potencialu trilkumu, kas var€tu izraisit sabiedribas veselibas

arkartas situaciju vai liela méroga notikumu saskana ar 4. panta 2. punktu.

Piemé@rojot 2. punktu, sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela méroga notikumu

laika:

a)  saskana ar 9. un 10. pantu tirdzniecibas atlaujas turétaji izmanto platformu, lai ar
9. panta 2. punkta a) apakSpunkta min&to vienoto kontaktpunktu starpniecibu sniegtu

Agentiirai informaciju saistiba ar kritisko zalu saraksta ieklautajam zaleém;

b) saskana ar 9. un 11. pantu dalibvalstis izmanto platformu, lai ar 9. panta 1. punkta d)
apaks$punkta min&to vienoto kontaktpunktu starpniecibu sniegtu Agentiirai

informaciju saistiba ar kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautajam zaleém.

PE-CONS 76/1/21 REV 1

62
LV



Pirmas dalas b) apakSpunkta min&ta informacijas sniegSana attieciga gadijuma ietver
informaciju papildus pirmas dalas b) apaksSpunkta minétajai informacijai, kas sanemta no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem un vairumtirdzniecibas izplatitajiem vai citam personam
vai juridiskam vienibam, kas ir pilnvarotas vai kas ir tiesigas apgadat iedzivotajus ar

kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautajam zalem.

4. Piemérojot 2. punktu un attieciba uz to, ka ir janodroSina gataviba sabiedribas veselibas

arkartas situacijam un liela méroga notikumiem:
a)  tirdzniecibas atlaujas turétaji izmanto platformu, lai zinotu Agentirai:

i)  Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 4. punkta min&to informaciju par

atlaujam, kuras pieskirtas saskana ar minéto regulu;

i1)  attieciga gadijuma informaciju, pamatojoties uz 9. panta 3. punkta
paredz€tajam kategorijam, kas saistas ar zalu faktisku vai potencialu trikumu,
kas var€tu izraisit sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga

notikumu;

b)  dalibvalstis izmanto platformu, lai ar 9. panta 1. punkta e) apakSpunkta min&to
vienoto kontaktpunktu starpniecibu zinotu Agentiirai par zalu trikumu, kas varétu
izraisit sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu saskana ar

4. panta 2. punktu.
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5. Sa panta 4.punkta b) apak$punkta minéta zinosana:

a) ietver Direktivas 2001/83/EK 23.a panta miné&to informaciju, kas tikusi pazinota
valstu kompetentajam iestadém zalu joma, par atlaujam, kuras pieskirtas saskana ar

minéto direktivu;

b)  varietvert papildu informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétajiem,
vairumtirdzniecibas izplatitajiem un citam personam vai juridiskam vienibam, kas ir

pilnvarotas vai tiesigas piegadat iedzivotajiem zales.
6. Lai nodrosinatu optimalu platformas izmantoSanu, Agentiira:

a)  sadarbiba ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos izstrada platformas tehniskas un
funkcionalas specifikacijas, tostarp datu apmainas mehanismu apmainai ar eso$ajam

valsts sisttmam, un elektroniskas iesniegSanas formatu;

b)  pieprasa, lai platformas iesniegtie dati atbilst Starptautiskas Standartizacijas
organizacijas izstradatajiem zalu identifikacijas standartiem un lai to pamata attieciga
gadijuma ir pamatdatu jomas farmacijas regul&§juma procesos, proti, dati par vielu,

produktu un organizaciju un atsauces dati;

c)  sadarbiba ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos izstrada standartiz€tu zinoSanas
terminologiju, kas tirdzniecibas atlaujas turétajiem un dalibvalstim jaizmanto, zinojot

platformai;
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d)  sadarbiba ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos izstrada attiecigus noradijumus par
zinosanu, izmantojot platformu;

e) nodrosina to, ka dati ir sadarbspgjigi starp platformu, dalibvalstu IT sisttmam un
citam attiecigam sisttmam un datubazém bez jebkadas zinosSanas dublésanas;

f)  nodroSina to, ka Komisijai, Agentiirai, valstu kompetentajam iestadém un
Izpildgrupai zalu trilkuma jautajumos ir atbilstosi piekluves Iimeni platforma
ietvertajai informacijai;

g)  nodrosina sistéma iesniegtas konfidencialas komercinformacijas aizsardzibu pret
nepamatotu izpausanu;

h)  nodroSina, ka platforma ir pilniba darbotiessp&jiga ... [36 mé&nesi p&c §1s regulas
speka stasanas dienas], un izstrada planu platformas ieviesanai.

14. pants
Komunikacija par Izpildgrupu zalu tritkuma jautdjumos
1. Agentiira sava timekla portala speciali tam atveléta timekla vietn€ un ar jebkadiem citiem

piemérotiem lidzekliem sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadém savlaicigi sniedz

informaciju iedzivotajiem un intereSu grupam par Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos

darbu un atbilstigi reage uz dezinformaciju, kas vérsta pret Izpildgrupas zalu trikuma

jautajumos darbu.
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Izpildgrupas zalu trukuma jautajumos procediiras ir parredzamas.

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos darba kartibu un sanaksmju protokolu
kopsavilkumus, ka arT tas reglamentu, kas miné&ts 3. panta 5. punkta, un 8. panta 3. un
4. punkta minétos icteikumus dokumentg, un tos dara publiski pieejamus Agentiiras

timekla portala speciali tam atvéleta timekla vietné.

Gadijumos, kad 3. panta 5. punkta ming&tais reglaments Izpildgrupas zalu trikuma
jautajumos locekliem lauj ieklaut atSkirigus viedoklus, Izpildgrupa zalu trikuma
jautajumos Sadus atskirigus viedoklus un pamatojumu, uz ko tie ir balstiti, dara pieejamus
valstu kompetentajam iestadém zalu jautajumos pec to pieprasijuma.
III NODALA
ZALES, KAM PIEMIT POTENCIALS RISINAT

SABIEDRIBAS VESELIBAS ARKARTAS SITUACIJAS

15. pants

Arkartas situaciju uzdevumu grupa
Ar 30 Agentiira tiek izveidota Arkartas situaciju uzdevumu grupa ("uzdevumu grupa").

Uzdevumu grupa sanak klatieng vai attalinati, gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas

situacijam un to laika.
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Agentiira nodroSina uzdevumu grupas sekretariatu.

Sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika uzdevumu grupa veic $adus uzdevumus:

a)

b)

d)

sazina ar Agentlras zinatniskajam komitejam, darba grupam un zinatniskajam
padomdevéju grupam sniedz zinatniskas konsultacijas un parskata pieejamos
zinatniskos datus par zalém, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas
arkartas situaciju, tostarp pieprasa datus no izstradatajiem un iesaista tos sakotngjas

parrunas;

sniedz konsultacijas par klinisko parbauzu protokolu galvenajiem aspektiem un
sniedz konsultacijas izstradatajiem par kliniskajam parbaudém zalém, ar kuram
paredzgts arstet, noverst vai diagnosticet slimibu, kas izraisijusi sabiedribas veselibas
arkartas situaciju, saskana ar §is regulas 16. pantu, neskarot dalibvalstu uzdevumus
attieciba uz to iesniegto klinisko parbauzu pieteikumu novertéjumu, kas veicamas to

teritorijas saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014;

sniedz zinatnisku atbalstu, lai veicinatu kliniskas parbaudes zalém, ar kuram
paredzets arstet, noverst vai diagnosticet slimibu, kas izraisijusi sabiedribas veselibas

arkartas situaciju;

sniedz ieguldijumu Agentiiras zinatnisko komiteju, darba grupu un zinatnisko

padomdevéju grupu darba;
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saskana ar 18. pantu un sazina ar Agentiiras zinatniskajam komitejam, darba grupam
un zinatniskajam padomdevéju grupam sniedz zinatniskus ieteikumus par jebkuru
tadu zalu izmantoSanu, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas

situacijas,;

péc vajadzibas sadarbojas ar valstu kompetentajam iestadém, Savienibas struktiram
un agentiiram, Pasaules Veselibas organizaciju, treS$am valstim un starptautiskam
zinatniskam organizacijam par zinatniskiem un tehniskiem jautajumiem, kas attiecas
uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju un zalém, kuram piemit potencials risinat

sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Pirmas dalas c¢) apak$punkta minétais atbalsts ietver konsultacijas lidzigu vai saistitu

planotu klinisko parbauzu sponsoriem par kopigu klinisko parbauzu izveidi un var ietvert

konsultacijas par tadu vienoSanos izveidi, kas tiem lauj rikoties ka sponsoram vai

lidzsponsoram saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punktu, 14. punktu un 72.

pantu.

Uzdevumu grupas locekli ir:

a)  Agentiras zinatnisko komiteju priek§sédétaji vai priekSsédetaju vietnieki, vai abi, un
citi minéto komiteju parstavji;

b)  Agentiras darba grupu parstavji, tostarp Pacientu un patérétaju darba grupas
parstavji un Darba grupas sadarbibai ar veselibas apriipes profesionalu organizacijam
parstavji;
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c)  Agenturas darbinieki;

d)  saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27. pantu izveidotas koordinacijas grupas

parstavji;

e)  saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 85. pantu izveidotas Klinisko parbauzu

koordinacijas un konsultaciju grupas parstavji; un

f)  citi klinisko parbauzu eksperti, kas parstav valsts kompetentas iestades zalu

jautajumos.
Uzdevumu grupas loceklus izvirza to parstavétas vienibas.

Uz ad hoc pamata pec vajadzibas var iecelt uzdevumu grupas argjos ekspertus, jo 1pasi

5. panta 3. punkta min&tajos gadijumos.

Uz ad hoc pamata péc vajadzibas uzaicina citu Savienibas struktiiru un agentiiru parstavjus

piedalities uzdevumu grupas darba, jo 1pasi 5. panta 3. punkta min&tajos gadijumos.

Uzdevumu grupas priek$sédétajs ir Agentiiras parstavis, un tas lidzpriekssedéetajs ir

Cilveékiem paredz€to zalu komitejas priekss€detajs vai prieksseédétaja vietnieks.
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Uzdevumu grupas sastavu apstiprina Agentiiras valde, nemot véra specifisko lietpratibu

saistiba ar terapeitisko reakciju uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

Agentiiras izpilddirektors vai izpilddirektora parstavis un Komisijas un Agentiiras valdes

parstavji ir tiesigi piedalities visas uzdevumu grupas sanaksmes.
Uzdevumu grupas sastavu dara publiski pieejamu.

Uzdevumu grupas lidzpriekSseédetaji var uzaicinat sanaksmés piedalities citus dalibvalstu
parstavjus, Agentiras zinatnisko komiteju un darba grupu dalibniekus un tre$as personas,
tostarp zalu intereSu grupu parstavjus, tirdzniecibas atlaujas turétajus, izstradatajus,
kltnisko parbauzu sponsorus, kltnisko parbauzu tiklu parstavjus, neatkarigus klisko

parbauzu ekspertus un p&tniekus un veselibas apriipes specialistu un pacientu parstavjus.
Uzdevumu grupa nosaka savu reglamentu, tostarp ieteikumu pienemsanas noteikumus.

Pirmaja dala minétais reglaments stajas spéka, kad uzdevumu grupa no Komisijas un

Agentiras valdes ir sanémusi labvéligu atzinumu.
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Uzdevumu grupa pilda savus uzdevumus ka padomdevé€ja un atbalsta struktura, kas rikojas
atseviski no Agentiras zinatniskajam komitejam un neskarot to uzdevumus, kuri attiecas
uz skarto zalu registrésanu, uzraudzibu un farmakovigilanci un saistitam regulativam

darbibam, ka mérkis ir nodro$inat So zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

Cilvekiem paredz&to zalu komiteja vai citas attiecigas Agentiiras zinatniskas komitejas,

pienemot savus atzinumus, nem véra uzdevumu grupas ieteikumus.

Uzdevumu grupa nem veéra zinatniskos atzinumus, ko §a punkta otraja dala miné&tas

komitejas sniegusSas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un Direktivu 2001/83/EK.

Attieciba uz uzdevumu grupas loceklu darbibas parredzamibu un neatkaribu pieméro

Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. pantu.

Agentiira sava timekla portala publiceé informaciju par zaleém, kuram uzdevumu grupas
ieskata piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, un publicé
jebkadus atjauninajumus. Par katru $adu publikaciju Agentiira bez lickas kavésanas un
katra gadijuma pirms §adas public€Sanas attiecigi informé dalibvalstis un Veselibas

drosibas komiteju.
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16. pants

Konsultacijas par kliniskam parbaudém

1. Sabiedribas veselibas arkartas situacija uzdevumu grupa konsult€ par to klinisko parbauzu
un klinisko parbauzu protokolu galvenajiem aspektiem, ko izstradataji iesniegusi vai
paredzgjusi iesniegt kltniskas parbaudes pieteikuma paatrinata zinatnisko konsultaciju
procesa ietvaros, neskarot attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu atbildibu saskana ar Regulu

(ES) Nr. 536/2014.

2. Ja izstradatajs iesaistas paatrinata zinatnisko konsultaciju procesa, uzdevumu grupa 1.
punkta miné&to konsultaciju sniedz bez maksas ne vélak ka 20 dienas p&c tam, kad
izstradatajs Agentirai ir iesniedzis visu pieprasito informaciju un datus. Cilvékiem

paredze&to zalu komiteja apstiprina sniegto konsultaciju.

3. Uzdevumu grupa ievie$ procediiras un noradijumus, saskana ar kuriem tiek pieprasits un
iesniegts nepiecieSamais informacijas kopums un dati, tostarp informacija par dalibvalsti
vai dalibvalstim, kur ir iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas pieteikums vai kur to ir

paredzets iesniegt.

4. Uzdevumu grupa zinatniskas konsultacijas sagatavoSana iesaista dalibvalstu parstavjus ar
lietpratibu klinisko parbauzu joma, jo 1pasi gadijumos, kad ir iesniegts kliiskas parbaudes

atlaujas pieteikums vai kur to ir paredzets iesniegt.
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Apstiprinot kliniskas parbaudes pieteikumu, par kuru uzdevumu grupa ir sniegusi
zinatniska konsultacijas, dalibvalstis nem véra min&tas konsultacijas. Uzdevumu grupas
sniegtas zinatniskas konsultacijas neskar Regula (ES) Nr. 536/2014 paredzéeto &tisko

novertesanu.

Ja §a panta 5. punkta min&to zinatnisko konsultaciju sanéméjs ir izstradatajs, minétais
izstradatajs péc tam iesniedz Agentiirai kliniskajas parbaud@s iegiitos datus, ja Agentiira

pieprasa minétos datus, ieveérojot 18. pantu.

Neskarot $a panta 1.— 6. punktu, $a panta 5. punkta minétas zinatniskas konsultacijas citos
gadijumos sniedz saskana ar procediiram, kas izveidotas, ievérojot Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. pantu.

17. pants
Publiski pieejama informdcija par kliniskam parbaudem

un lemumiem par tirdzniecibas atlaujam

Sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika Savieniba veikto klinisko parbauzu sponsori
Jjo 1pasi, izmantojot ES portalu un ES datubazi, kas izveidotas attiecigi ar Regulas (ES)

Nr.536/2014 80. un 81. pantu, dara publiski pieejamu §adu informaciju:

a)  kliniskas parbaudes protokolu, ko dara publiski pieejamu katras parbaudes sakuma
attieciba uz visam tam parbaudém, kuras atlautas saskana ar Regulu (ES)
Nr. 536/2014 un kuras parbauda zales, kam piemit potencials risinat sabiedribas

veselibas arkartas situaciju;
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b)  rezultatu kopsavilkumu Agentiiras noteikta termina, kas ir 1saks par Regulas (ES)

Nr. 536/2014 37. panta noteikto terminu.

2. Ja tirdzniecibas atlauju sanem zales, kas ir relevantas attieciba uz sabiedribas veselibas

arkartas situaciju, Agentura jo pasi publice:
a) tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas laika — zalu aprakstu ar lietoSanas instrukciju;

b)  peciespgjas drizak un, ja iesp&jams, septinu dienu laika p&c tirdzniecibas atlaujas

pieskirSanas — Eiropas publiska noveértéjuma zinojumus;

c) jaiespgjams, divu meénesu laika pec tam, kad Komisija ir izsniegusi tirdzniecibas

atlauju, — kliniskos datus, kas iesniegti Agentiirai pieteikuma pamatosanai,

d)  visu riska parvaldibas planu, kas miné&ts Direktivas 2001/83/EK 1. panta 28.c punkta,

un jebkadus ta atjauninajumus.

Piemérojot pirmas dalas ¢) apakSpunktu, Agentiira anonimize visus persondatus un izslédz

konfidencialu komercinformaciju.
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18. pants

Zalu parskatiSana un ieteikumi par to lietosanu

P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas uzdevumu grupa parskata pieejamos
zinatniskos datus par zalém, kuram piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas. Minéto parskatu nepiecieSamibas gadijuma atjaunina sabiedribas veselibas
arkartas situacijas laika, tostarp gadijumos, kad uzdevumu grupa un Cilvékiem paredzeto

zalu komiteja vienojas par gatavosanos tirdzniecibas atlaujas pieteikuma noveértéSanai.

Sagatavojot 1. punkta min€to parskatu, uzdevumu grupa var pieprasit informaciju un datus
no tirdzniecibas atlaujas turétajiem un izstradatajiem un var iesaistities ar tiem sakotng&jas
parrunas. uzdevumu grupa var arT izmantot veselibas datus, kas iegti arpus kliniskiem

pétijumiem, ja tadi ir pieejami, nemot véra minéto datu uzticamibu.

Lai iegutu papildu informaciju un apmainitos ar datiem, uzdevumu grupa var sazinaties ar

treSo valstu zalu agentiram.

P&c vienas vai vairaku dalibvalstu vai p&c Komisijas pieprasijuma uzdevumu grupa sniedz
ieteikumus Cilveékiem paredzeto zalu komitejai atzinuma sniegSanai saskana ar 4. punktu

par:

a)  tadu zalu lietoSanu lidzjutibas del, kas ietilpst Direktivas 2001/83/EK vai Regulas
(EK) Nr. 726/2004 darbibas joma; vai

b)  neregistrétu zalu lieto$ana un izplatisana saskana ar Direktivas 2001/83/EK 5. panta

2. punktu.
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4. P&c ieteikuma, ko sniedz, ievérojot 3. punktu, sanemsanas Cilvékiem paredzeto zalu
komiteja pienem savu atzinumu nosacijumiem, kas ir janosaka attiecigo zalu lietoSanai un
izplatiSanai un kas ir janosaka mérka pacientiem. Mingto atzinumu vajadzibas gadijuma

atjaunina.

5. Dalibvalstis nem véra $§a panta 4. punkta min€tos atzinumus. Sada atzinuma izmantoSanai

pieméro Direktivas 2001/83/EK 5. panta 3. un 4. punktu.

6. Sagatavojot ieteikumus, ko sniedz, ievérojot 3. punktu, uzdevumu grupa var apspriesties ar
skarto dalibvalsti un pieprasit tai sniegt jebkadu pieejamu informaciju vai datus, ko
dalibvalsts ir izmantojusi, pienemot savu lémumu padarit zales pieejamas lietoSanai
lidzjutibas del. Pec sada pieprasijuma dalibvalsts iesniedz visu pieprasito informaciju un

datus.

19. pants

Komunikacija par uzdevumu grupu

Agentiira sava timekla portala speciali tam atveleta timekla vietn€ un ar citiem piemé&rotiem
lidzekliem sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadém savlaicigi informé iedzivotajus un attiecigas
intereSu grupas par uzdevumu grupas darbu un atbilstigi reag€ uz dezinformaciju, kas versta pret

uzdevumu grupas darbu.

Agentiira sava timekla portala regulari publicé uzdevumu grupas loceklu sarakstu, 15. panta 6.
punkta minéto reglamentu un parskatamo zalu sarakstu, ka ar1 atzinumus, kas pienemti, ievérojot

18. panta 4. punktu.
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20. pants
IT riki un dati

Gatavojoties uzdevumu grupas darbam un lai atbalstitu tas darbu sabiedribas veselibas arkartas

situacijas, Agentira:

a)

b)

d)

izstrada un uztur IT rikus — tostarp sadarbsp@jigu IT platformu — informacijas un datu,
tostarp arpus kliniskiem pétijumiem iegiitu elektronisku veselibas datu, iesniegSanai, kas
atvieglina sadarbspé&ju ar citiem pastavosiem IT rikiem un izstrades stadija esoSiem rikiem

un sniedz pienacigu atbalstu valsts kompetentajam iestadém:;

izmantojot attiecigus datus, tostarp attieciga gadijuma publisko iestazu riciba esosus datus,
koording neatkarigus uzraudzibas p&tijumus par tadu zalu izmantoSanu, iedarbigumu un
droSumu, kas paredzetas slimibu, kuras saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju,

arst€Sanai, noveérSanai vai diagnostic€Sanai;

veicot savus regulativos uzdevumus, izmanto digitalas infrastrukttiras vai IT rikus, lai
veicinatu atru piekluvi arpus kliniskiem pétijumiem iegiitiem pieejamiem elektroniskiem
veselibas datiem vai to analizi un lai veicinatu $adu datu apmainu starp dalibvalstim,

Agentiiru un citam Savienibas struktiiram;

nodroS$ina uzdevumu grupai piekluvi argjiem elektronisko veselibas datu, tostarp arpus

kliniskiem p&tijumiem iegiitu veselibas datu, avotiem, kuriem Agentiirai ir piekluve.
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Piemé@rojot pirmas dalas b) apakSpunktu, koordinaciju attieciba uz vakcinam isteno kopa ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru, jo Tpasi, izmantojot jaunu IT platformu, kas paredzeta

vakcinu uzraudzibai.

IV NODALA

KRITISKI SVARIGU MEDICINISKO IERICU

TRUKUMA UZRAUDZIBA UN MAZINASANA
UN ATBALSTS EKSPERTU GRUPAM

21. pants

Koordinacijas izpildgrupa medicinisko iericu tritkuma jautajumos

1. Ar 80 Agentiira tiek izveidota Koordinacijas izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma

jautajumos ("Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos").

Izpildgrupa medicinisko iericu trukuma jautajumos ir atbildiga par 22., 23. un 24. panta

mingto uzdevumu izpildi.

Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos tiekas regulari un ari, kad vien to prasa
situacija, vai nu klatien€, vai attalinati, gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijai

vai tas laika.

Agentiira nodro$ina Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos sekretariatu.
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Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos locekli ir Agentiiras parstavis,

Komisijas parstavis un pa vienam ieceltam parstavim no katras dalibvalsts.

Dalibvalstu parstavjiem ir japiemit lietpratibai medicinisko iericu joma. Ming&tie parstavji
attieciga gadijuma var but tie pasi, kas iecelti Medicinisko iericu koordinacijas grupa, kura

izveidota ar Regulas (ES) 2017/745 103. pantu.

Izpildgrupas medicinisko iericu tritkuma jautajumos loceklus Izpildgrupas medicinisko
iericu trilkuma jautajumos sanaksmeés var pavadit konkrétu zinatnes vai tehnikas jomu

eksperti.

Izpildgrupas medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos loceklu sarakstu publicé Agentiiras

timekla portala.

Agentiiras Pacientu un patérétaju darba grupas parstavis un Agentiiras Veselibas apriipes
profesionalu darba grupas parstavis var piedalities Izpildgrupas medicinisko iericu trilkuma

jautajumos sanaksmeés ka noverotaji.

Izpildgrupu medicinisko ieriu trikuma jautajumos kopigi vada Agentiiras parstavis un
viens no dalibvalstu parstavjiem, ko dalibvalstu parstavji, kuri ir Izpildgrupas medicinisko

iericu jautajumos locekli, ieveél no sava vidus.
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Vajadzibas gadijuma Izpildgrupas medicinisko iericu jautajumos lidzpriekssedetaji pec
savas iniciativas vai p&c viena vai vairaku Izpildgrupas medicinisko iericu jautajumos
loceklu pieprasijuma var — ka novérotajus un lai nodroSinatu ekspertu konsultacijas —
uzaicinat tresas personas, tostarp tadus medicinisko iericu intereSu grupu parstavjus ka
razotaju un pazinoto struktiiru parstavjus, vai jebkuru citu attiecigu medicinisko iericu
piegades kédes dalibnieku parstavjus, un veselibas apripes specialistu, pacientu un

patérétaju parstavjus.

Izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma jautajumos nosaka savu reglamentu, tostarp
procediiras, kas saistitas ar darba grupu, kura min&ta $a panta 5. punkta, un kartibu, kada
tiek pienemti 22. panta minétie saraksti, ka ar1 24. panta 3. un 4. punkta minétie

informacijas kopumi un ieteikumi.

Pirmaja dala minétais reglaments stajas spéka, kad Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma

jautajumos ir sanémusi labvéligu atzinumu no Komisijas un Agentiiras valdes.

Izpildgrupu medicinisko iericu trilkuma jautajumos tas darba atbalsta darba grupa, kas

izveidota saskana ar 25. panta 1. punktu.

Pirmaja dala min&to darba grupu veido valstu kompetento iestazu, kas ir atbildigas par
medicinisko iericu triikuma uzraudzibu un parvaldibu, parstavji, kas ir vienotie

kontaktpunkti attieciba uz medicinisko iericu trukumu.
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22. pants

Kritiski svarigu medicinisko iericu saraksts un sniedzamd informdcija

Nekavégjoties pec sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas Izpildgrupa
medicinisko iericu trikuma jautajumos apspriezas ar 21. panta 5. punkta minéto darba
grupu. Nekavégjoties p&c minétas apspriesanas Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma
jautajumos pienem tadu kritiski svarigu medicinisko iericu kategoriju sarakstu, kuras ta
uzskata par kritiski svarigam sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika ("sabiedribas

veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksts").

Tik liela méra, cik tas iesp&jams, attiecigo informaciju par kritiski svarigajam
mediciniskajam ieric€m un saistitajiem razotajiem ievac no Eudamed, tiklidz ta ir pilniba
darbotiessp€jiga. Informaciju attieciga gadijuma ievac ari no importétajiem un
izplatitajiem. Lidz bridim, kad Fudamed ir pilniba darbotiessp€jiga, pieejamo informaciju

var ievakt arT no valstu datubazém vai citiem pieejamiem avotiem.

Izpildgrupu medicinisko iericu trilkuma jautajumos p&c nepiecieSamibas atjaunina
sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu sarakstu, [idz izbeidzas atzita

sabiedribas veselibas arkartas situacija.

Piemérojot 25. panta 2. punktu, Izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma jautajumos pienem
un dara publiski pieejamu 25. panta 2. punkta b) un c¢) apakSpunkta min€to informacijas
kopumu, kas ir nepiecieSams, lai uzraudzitu sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski
svarigo iericu saraksta ieklauto medicinisko ieri€u piedavajumu un pieprasijumu, un par

minéto informacijas kopumu informé darba grupu, kas min&ta 21. panta 5. punkta.
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3. Agentiira sava timekla portala speciali tam atvéleta timekla vietne publicé:

a)  sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu sarakstu, ka ar1

jebkadus minéta saraksta atjauninajumus; un

b) informaciju par sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta

ieklauto kritiski svarigo medicinisko iericu faktisko truakumu.

23. pants
Sabiedribas veselibas arkartas situdcija kritiski svarigo iericu saraksta

ieklauto medicinisko iericu tritkuma uzraudziSana

1. Sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika, Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma
jautajumos uzrauga sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo medicinisko
iericu saraksta ieklauto medicinisko iericu piedavajumu un pieprasijumu, lai atklatu Sadu
medicinisko iericu faktisku vai potencialu trikumu. Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos $adu uzraudzibu veic izmantojot sabiedribas veselibas arkartas
situacija kritiski svarigo medicinisko iericu sarakstu un saskana ar 26. un 27. pantu sniegto

informaciju un datiem.

Sa punkta pirmaja dala minétas uzraudzibas vajadzibam Izpildgrupa medicinisko ieric¢u
trukuma jautajumos attieciga gadijuma sazinas ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu,
Veselibas drosibas komiteju un jebkuru citu attiecigu padomdeveju komiteju sabiedribas

veselibas arkartas situaciju jautajumos, kas izveidota saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.
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2.

Sa panta 1. punkta minétas uzraudzibas noliika Izpildgrupa medicinisko ieri¢u trikuma
jautajumos var izmantot datus no iericu registriem un datubazém, ja Agentiirai ir pieejami
sadi dati. Sadi rikojoties, Izpildgrupa medicinisko ieriéu trikuma jautajumos var nemt véra
datus, kas ieguti saskana ar Regulas (ES) 2017/745 108. pantu un Regulas (ES) 2017/746
101. pantu.

24. pants

Zinosana un ieteikumi par medicinisko iericu tritkumu

Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku Izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma
jautajumos regulari zino par 23. pantd min&tas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un
vienotiem kontaktpunktiem, kas min&ti 25. panta 2. punkta a) apakSpunkta, un jo 1pasi
signalize par sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto

medicinisko iericu faktisku vai potencialu trikumu.

Ja to pieprasa Komisija, dalibvalstis vai viens vai vairaki 25. panta 2. punkta
a) apakSpunkta mingtie vienotie kontaktpunkti, Izpildgrupa medicinisko ieri¢u trilkuma
jautajumos sniedz agregé€tus datus un pieprasijumu prognozes, lai pamatotu savus

konstatgjumus un secinajumus.

Piemérojot pirmo dalu, Izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma jautajumos sazinas ar
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai iegiitu epidemiologiskus datus, kas
palidzeétu prognozet medicinisko iericu vajadzibas, un ar Izpildgrupu zalu triikuma
jautajumos, ja mediciniskas ierices, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija

kritiski svarigo iericu saraksta, izmanto kopa ar zalem.
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Izpildgrupas medicinisko iericu trilkuma jautajumos konstatéjumus un secinajumus, kas
mingti pirmaja dala, attieciga gadijuma un saskana ar konkurences tiesibu aktiem var darit
pieejamus citiem medicinisko iericu nozares dalibniekiem, ar noliiku labak noveérst vai

mazinat faktisko vai potencialo trikumu.

Izpildgrupa medicinisko iericu trukuma jautajumos, veicot 1. un 2. punkta paredz&to
zinoSanu, var sniegt ieteikumus par pasakumiem, ko Komisija, dalibvalstis, medicinisko
iericu razotaji, pazinotas struktiras un citas vienibas vargtu veikt, lai noverstu vai mazinatu

faktisku vai potencialu trikumu.

Piemé@rojot pirmo dalu, Izpildgrupa medicinisko iericu trukuma jautajumos attieciga
gadijuma sazinas ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas grupu, Veselibas drosibas komiteju
un jebkuru citu attiecigu padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju

jautajumos, kas izveidota saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.

Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos var pec savas iniciativas vai pec
Komisijas pieprasijuma sniegt ieteikumus par pasakumiem, kurus Komisija, dalibvalstis,
medicinisko iericu raZotaji, pazinotas struktiiras un citas vienibas varétu veikt, lai
nodros$inatu gatavibu risinat medicinisko iericu faktisku vai potencialu truakumu, ko ir

izraisTjusas sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Ja to pieprasa Komisija, Izpildgrupa medicinisko iericu trilkuma jautajumos attieciga
gadijuma var koordinét pasakumus, ko veikuSas valstu kompetentas iestades medicinisko
ieriu jautajumos, medicinisko ieri€u raZotajiem, pazinotajam struktiram un citam
vienibam, lai noverstu vai mazinatu faktisku vai potencialu medicinisko iericu trikumu

sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela méroga notikuma konteksta.
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25. pants

Darba metodes un informdcijas sniegsana par mediciniskajam iericém
1. Lai sagatavotos 22., 23. un 24. panta min&to uzdevumu izpildei, Agentiira:

a)  nosaka sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu sarakstu

izveides un parskatiSanas proceduras un kritérijus;

b)  sadarbiba ar attiecigam valstu kompetentajam iestadém izstrada racionalas IT
uzraudzibas un zinoSanas sist€mas, kas atvieglo sadarbspgju ar pastavosiem IT
rikiem un Eudamed, tiklidz tas ir pilniba darbotiessp€jigs, un sniedz pienacigu

atbalstu valstu kompetentajam iestadém saistiba ar uzraudzibu un zinoSanu;

c) izveido darba grupu, kas mingta 21. panta 5. punkta un nodrosina, ka minétaja darba

grupa ir parstavéta katra dalibvalsts;

d) nosaka metodes 24. panta 3. un 4. punkta minéto ieteikumu sniegSanai un 24. panta

min&to pasakumu koordinacijai.

Piemé@rojot pirmas dalas a) apakSpunktu, nepiecieSamibas gadijuma var apspriesties ar
Medicinisko iericu koordinacijas grupu, raZotaju un citu attiecigo medicinisko iericu
nozares piegades kédes dalibnieku parstavjiem un veselibas apriipes specialistu, pacientu

un paterétaju parstavjiem.
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2. P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas Agentiira:

a)  izveido sarakstu, kura ir medicinisko ieri¢u razotaju vai to pilnvaroto parstavju,
import€taju un pazinoto struktiiru vienotie kontaktpunkti attieciba uz mediciniskajam
iericém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu

saraksta;

b)  sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika uztur a) apakSpunkta minéto vienoto

kontaktpunktu sarakstu;

c) pamatojoties uz informacijas kopumu, ko pienémusi Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos, pieprasa attiecigo informaciju par mediciniskajam iericém,
kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta,
no a) punkta miné€tajiem vienotajiem kontaktpunktiem un nosaka terminu minétas

informacijas iesniegSanai;

d)  pamatojoties uz informacijas kopumu, ko saskana ar 22. panta 2. punktu pienémusi
Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos, pieprasa attiecigo informaciju
par mediciniskajam iericém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija
kritiski svarigo iericu saraksta, no 21. panta 5. punkta otraja dala minétajiem

vienotajiem kontaktpunktiem un nosaka terminu minétas informacijas iesniegSanai.

Lai ievaktu 3. punkta prasito informaciju, Agentiira var izmantot citus avotus, papildus
tiem, kas minéti $a punkta pirmaja dala, tostarp pastavosSas datubazes un izstrades stadija

esoSas datubazes.
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Piemérojot pirmas dalas a) apakSpunktu, ja tas tiek uzskatits par relevantu, ka informacijas

avotus var izmantot valsts vai Savienibas datubazes, tostarp Fudamed, tiklidz ta ir pilniba

darbotiessp€jiga, vai medicinisko iericu apvienibas.

3. Pie 2. punkta ¢) apakSpunkta min&tas informacijas pieder vismaz:

a)  mediciniskas ierices razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja
vards/nosaukums;

b) informacija, kas identificé medicinisko ierici un tas paredzeto noliiku, un vajadzibas
gadijuma mediciniskas ierices konkrétas Tpasibas;

c) attieciga gadijjuma pazinotas struktiiras nosaukums un numurs un informacija par
attiecigo sertifikatu vai sertifikatiem;

d)  zinas par faktisko vai potencialo mediciniskas ierices trikumu, pieméram,
faktiskajiem vai prognozetajiem trilkuma sakuma un beigu datumiem un iesp&jamo
vai zinamo cg€loni;

e) mediciniskas ierices pardoSanas un tirgus dalas dati;

f)  mediciniskas ierices pieejamie krajumi;

g)  mediciniskas ierices piedavajuma prognoze, tostarp informacija par iesp€jamam
piegades kedes nepilnibam;
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h)  jau piegadato medicinisko iericu daudzums un prognozgtas piegades;
1)  mediciniskas ierices pieprasijuma prognoze;

j)  trikuma novérSanas un mazinasanas plani, kas ieklauj vismaz informaciju par

razoSanas jaudu un piegades kapacitati;

k)  informacija no attiecigajam pazinotajam struktiiram par to sp&jam pienaciga
laikposma, nemot vera steidzamibu, apstradat pieteikumus un veikt un pabeigt to
medicinisko iericu atbilstibas novertéSanu, kas ieklautas sabiedribas veselibas

arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta;

1)  informacija par pieteikumu skaitu, ko attiecigas pazinotas struktiiras sanémusas
saistiba ar mediciniskajam iericem, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas
situacija kritiski svarigo iericu saraksta, un par attiecigajam atbilstibas noveértéSanas

procediram,;

m) ja atbilstibas noverteésana vel nav pabeigta — kada stadija ir atbilstibas novertesana,
ko attiecigas pazinotas struktiiras veic attieciba uz mediciniskajam iericém, kuras
ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta, un
iesp&jamas kritiskas problémas attieciba uz novertéSanas gala iznakumu un kas ir

janem vera, lai pabeigtu atbilstibas novertéSanas procesu.
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Piemérojot pirmas dalas j) apakSpunktu, attiecigas pazinotas struktiiras pazino dienu, [idz
kurai ir paredz&ts pabeigt novértésanu. Saja sakara pazinotas struktiiras par prioritaru
nosaka to medicinisko iericu atbilstibas noveértéSanu, kuras ieklautas sabiedribas veselibas

arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta.

26. pants
Medicinisko iericu razotaju, pilnvaroto parstavju, importetaju,

izplatitaju un pazinoto struktiiru pienakumi

Lai veicinatu 23. panta minéto uzraudzibu, Agentiira var pieprasit attiecigi medicinisko
iericu razotajiem vai to pilnvarotiem parstavjiem un attieciga gadijuma import&tajiem un
izplatitajiem, kas ieklauti sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu
saraksta, un vajadzibas gadijuma attiecigam pazinotam struktiiram iesniegt pieprasito

informaciju Agentiiras noteiktaja termina.

Medicinisko ieri¢u razotaji vai to pilnvarotie parstavji un attieciga gadijuma importetaji un
izplatitaji, kas minéti pirmaja dala iesniedz pieprasito informaciju ar to vienoto
kontaktpunktu starpniecibu, kas minéti 25. panta 2. punkta a) apakSpunkta, izmantojot
uzraudzibas un zinoSanas sist€mas, kas izveidotas, ieverojot 25. panta 1. punkta b)

apaksSpunktu. P&c nepiecieSamibas tie iesniedz atjauninajumus.
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2. Medicinisko iericu razotaji vai to pilnvarotie parstavji, pazinotas struktiiras un attieciga
gadijuma importetaji vai izplatitaji pamato jebkadu pienakuma iesniegt pieprasito
informaciju neizpildi un jebkadu kavésanos iesniegt pieprasito informaciju Agentiiras

noteiktaja termina.

3. Ja medicinisko iericu razotaji vai to pilnvarotie parstavji, pazinotas struktiiras un attieciga
gadijuma import€taji vai izplatitaji norada, ka to iesniegta informacija satur konfidencialu
komercinformaciju, tie norada minétas informacijas attiecigas dalas, kuras satur §adu
konfedencialu komercinformaciju, un paskaidro, kade] ta ir konfidenciala

komercinformacija.

Agentiira noverté katru konfidencialas komercinformacijas noradi péc butibas un pasarga

$adu konfidencialu komercinformaciju pret nepamatotu izpausanu.

4. Medicinisko ieri¢u razotaju vai to pilnvaroto parstavju, attiecigo pazinoto struktiiru un
attieciga gadijuma importetaju vai izplatitaju, riciba ir jebkada informacija papildus tai, kas
pieprasita 1. punkta, kas liecina par faktisku vai potencialu medictnisko iericu trikumu, tie

nekavéjoties sniedz $adu informaciju Agentirai.
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5. P&c tam, kad ir pazinoti 23. panta minétas uzraudzibas rezultati un saskana ar 24. pantu
sniegti jebkadi ieteikumi par trikuma noveérSanas vai mazinaSanas pasakumiem, 1. punkta
minétie medicinisko ieriCu razotaji vai to pilnvarotie parstavji un attieciga gadijuma
importetaji un izplatitaji:

a)  sniedz komentarus Agentirai, ja tadi ir;

b)  nem véra 24. panta 3. un 4. punkta mingtos ieteikumus un 28. panta b) punkta
minétos noradijumus, ja tadi ir;

c) ieveéro pasakumus, kas Savienibas vai dalibvalsts [imeni veikti, ievérojot 27. vai

28. pantu;

d)  informe Izpildgrupu medicinisko iericu trikuma jautajumos par veiktajiem
pasakumiem un zino par minéto pasakumu rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju

par faktiska vai potenciala medicinisko iericu trikuma novérsanu.

6. Ja 1. punkta min&to medictnisko iericu ¢u razotaji ir iedibinajusies arpus Savienibas, tad
saskana ar $o pantu pieprasito informaciju sniedz pilnvarotie parstavji vai attieciga

gadijuma import€taji vai izplatitaji.
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27. pants

Dalibvalstu loma medicinisko iericu tritkuma uzraudziba un mazinasana
1. Lai veicinatu 23. panta minéto uzraudzibu, Agentiira var pieprasit dalibvalstij:

a) izmantojot 25. panta 2. punkta a) apakSpunkta miné&tos attiecigos vienotos
kontaktpunktus un uzraudzibas un zinosanas metodes un sist€mas, kas izveidotas,
ieveérojot 25. panta 1. punkta b) apakSpunktu, iesniedz Agentiiras pieprasito
informacijas kopumu, kas minéts 22. panta 2. punkta, tostarp pieejamo informaciju
par vajadzibam, kas saistitas ar mediciniskajam ieric€m, kuras ieklautas sabiedribas
veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta, un pieejamos un apléstos
datus par mingto medicinisko iericu pieprasijuma apjomu un pieprasijuma

prognozem;

b)  saskana ar 26. panta 3. punktu norada uz konfidencialas komercinformacijas esibu un

paskaidro, kadg] ta ir konfidenciala komercinformacija;

c) saskana ar 26. panta 2. punktu norada uz jebkadu pienakuma iesniegt pieprasito
informaciju neizpildi un to, vai ir kada kavéSanas iesniegt min€to informaciju

Agentiiras noteiktaja termina.

Dalibvalstis izpilda Agentiiras pieprasijumu Agentiiras noteiktaja termina.
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Piemérojot 1. punktu, dalibvalstis attiecigi no medicinisko iericu razotajiem un to
pilnvarotajiem parstavjiem, veselibas apripes pakalpojumu sniedz€jiem, importetajiem,
izplatitajiem un pazinotajam struktiiram ievac informaciju par mediciniskajam iericeém, kas

ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta.

Ja dalibvalstu riciba ir informacija (papildus tai informacijai, kas iesniegta saskana ar §a
panta 1. un 2. punktu), kas liecina par faktisku vai potencialu medicinisko iericu trikumu,
tas nekave€joties sniedz Sadu informaciju Izpildgrupai medicinisko iericu trikuma
jautajumos, izmantojot attiecigos 25. panta 2. punkta a) apakSpunkta min€tos vienotos

kontaktpunktus.

P&c tam, kad ir pazinoti 23. panta minétas uzraudzibas rezultati un saskana ar 24. pantu
sniegti jebkadi ieteikumi par veiktajiem trilkuma noverSanas vai mazinasanas pasakumiem,

dalibvalstis:

a)  apsver nepiecieSamibu paredzet pagaidu izn€mumus dalibvalsts ITmeni, ieverojot
Regulas (ES) 2017/745 59. panta 1. punktu vai Regulas (ES) 2017/746 54. panta
1. punktu, ar mérki samazinat sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo
iericu saraksta ieklautu medicinisko iericu faktisko vai potencialo trukumu,

vienlaikus cenSoties panakt augstu pacientu drosibas un ieri¢u droSuma Iimeni;

b)  nem véra jebkadus 24. panta 3. punkta minétos ieteikumus un 28. panta b) punkta
minétos noradijumus, ja tadi ir, un koordin€ savas darbibas saistiba ar pasakumiem,

kas veikti Savienibas Itmeni, ievérojot 12. panta a) punktu;

PE-CONS 76/1/21 REV 1 93

LV



c) informe Izpildgrupu medicinisko iericu trikuma jautajumos par veiktajiem b)
apakSpunkta minétajiem pasakumiem un zino par minéto pasakumu rezultatiem,
tostarp sniedzot informaciju par attiecigo medicinisko iericu faktiska vai potenciala

trukuma noveérsanu.

Piemérojot pirmas dalas b) un c) apakSpunktu, dalibvalstis, kas veic alternativu ricibu
valsts Itmen, informé Izpildgrupu medicinisko iericu truikuma jautajumos par $adas ricibas

iemesliem.

Sa punkta pirmas dalas b) apakspunkta minétos ieteikumus, noradfjumus un pasakumus un
kopsavilkuma zinojumu par giitajam atzinam dara publiski pieejamus 29. panta minétaja

timekla portala.

28. pants

Komisijas loma medicinisko iericu tritkuma uzraudzibd un mazinasanda

Komisija nem véra no Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos sanemto informaciju un

tas ieteikumus un:

a)

savu pilnvaru robezas veic visus nepiecieSamos pasakumus ar mérki samazinat sabiedribas
veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta ieklautu medicinisko ieri¢u
faktisko vai potencialo trikumu, tostarp vajadzibas gadijuma nosaka pagaidu izp€émumus
Savienibas Itmeni, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 59. panta 3. punktu vai Regulas

(ES) 2017/746 54. panta 3. punktu un ievérojot min€tajos pantos izklastitos nosacijumus

un cen$oties panakt gan pacientu drosibu, gan iericu droSumu;
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b)

d)

apsver nepiecieSamibu attieciga gadijuma sniegt noradijumus un ieteikumus dalibvalstim,

medicinisko iericu razotajiem, pazinotajam strukttiram un citam vienibam;

pieprasa Izpildgrupai medicinisko iericu trikuma jautajumos sniegt ieteikumus vai

koordinét pasakumus, kas paredzeti 24. panta 3., 4. un 5. punkta;

apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar LEmumu

Nr. 1082/2013/ES un citiem piem&rojamiem Savienibas tiesibu aktiem;

attieciga gadijuma sazinas ar treSam valstim un attiecigajam starptautiskajam
organizacijam, lai mazinatu sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu
saraksta ieklauto medictnisko iericu vai to sastavdalu faktisku vai potencialu trikumu
gadijumos, kad mingtas ierices vai $adu iericu dalas tiek importtas Savieniba un $adam
faktiskam vai potencialam triikumam ir starptautiskas sekas, un attieciga gadijuma par
jebkadam saistitam darbibam, ka arT par min&to darbibu rezultatiem zino Izpildgrupai

medicinisko iericu trukuma jautajumos.

29. pants

Komunikdcija par Izpildgrupu medicinisko iericu tritkuma jautajumos

Agentiira sava timekla portala speciali tam atveléta timekla vietn€ un ar citiem
piemérotiem lidzekliem sadarbiba ar valsts kompetentajam iestadém savlaicigi sniedz
informaciju iedzivotajiem un attiecigam intereSu grupam par Izpildgrupas medicinisko
ieri¢u trikuma jautajumos darbu un attiecigos gadijumos reagé uz dezinformaciju, kas

versta pret Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos darbu.
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2. Izpildgrupas medicinisko iericu trilkuma jautajumos procediras ir parredzamas.

Izpildgrupas medicinisko iericu tritkuma jautajumos darba kartibu un sanaksmju protokolu
kopsavilkumus, ka arT tas reglamentu, kas min&ts 21. panta 4. punkta, un 24. panta 3. un 4.
punkta minétos ieteikumus dokument€ un dara publiski pieejamus Agentiiras timekla

portala speciali tam atvéleta timekla lapa.

Ja 21. panta 4. punkta minétais reglaments Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma
jautajumos locekliem lauj ieklaut atSkirigus viedoklus, Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos sadus atSkirigus viedoklus un pamatojumu, uz ko tie ir balstiti, dara

pieejamu valsts kompetentajam iestadém péc to pieprasijuma.

30. pants

Atbalsts ekspertu grupam medicinisko iericu jaut@jumos

Sakot ar 2022. gada 1. martu, Agentlira Komisijas uzdevuma nodro$ina sekretariatu ekspertu
grupam, kas ieceltas saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu ("ekspertu grupas"), un
nodros$ina nepiecieSamo atbalstu, lai garant&tu, ka minétas ekspertu grupas var efektivi veikt

uzdevumus, kas noteikti min&tas regulas 106. panta 9. un 10. punkta.
Agentira:

a) nodros$ina administrativo un tehnisko atbalstu ekspertu grupam zinatnisko atzinumu,

viedoklu un konsultaciju sniegSanai;
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b)

d)

veicina un parvalda attalinatas un klatienes ekspertu grupu sanaksmes;

nodrosina, ka ekspertu grupas strada neatkarigi saskana ar Regulas (ES) 2017/745
106. panta 3. punkta otro dalu un 107. pantu un izmantodamas sist€émas un procediiras,
kuras Komisija izveidojusi, ievérojot minéto regulu, lai aktivi parvalditu un novérstu

potencialus interesu konfliktus saskana ar minétas regulas 106. panta 3. punkta treSo dalu;

uztur un regulari atjaunina ekspertu grupu timekla lapu, un minétaja timekla lapa dara
publiski pieejamu visu nepiecieSamo informaciju, kas veél nav publiski pieejama Eudamed,
lai nodroSinatu ekspertu grupu darbibas parredzamibu, tostarp sniedzot pazinoto struktiiru
pamatojumu gadijumos, kad miné&tas struktiiras nav némusas véra ekspertu grupu

konsultacijas, kas sniegtas, ievérojot Regulas (ES) 2017/745 106. gada 9. punktu;

publice ekspertu grupu zinatniskos atzinumus, viedoklus un konsultacijas, vienlaikus
nodrosinot konfidencialitati saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 12. punkta otro
dalu un 109. pantu;

nodrosina, ka ekspertiem tiek sniegta atlidziba un segti izdevumi saskana ar Istenosanas

aktiem, kurus Komisija pienémusi, ievérojot Regulas (ES) 2019/745 106. panta 1. punktu;
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g) uzrauga atbilstibu ekspertu grupu kop&jam reglamentam un pieejamajam pamatnostadném

un metodologijam, kas ir biitiskas min&to grupu darbibai;

h) sagatavo gada parskatus Komisijai un Medicinisko iericu koordinacijas grupai par ekspertu
grupu darbu, tostarp informaciju par ekspertu grupu sniegto atzinumu, viedoklu un

konsultaciju skaitu.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

31. pants
Sadarbiba starp Izpildgrupu zalu tritkuma jautdjumos, Izpildgrupu medicinisko iericu tritkuma

Jjautdjumos, uzdevumu grupu un ekspertu grupam

1. Agentiira nodroSina sadarbibu starp Izpildgrupu zalu triikuma jautajumos un Izpildgrupu
medicinisko iericu truikuma jautajumos saistiba ar pasakumiem, ar kuriem risina

sabiedribas veselibas arkartas situacijas un liela méroga notikumus.

2. Izpildgrupas zalu trilkuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko iericu trilkuma
jautajumos locekli un attiecigi 3. panta 6. punkta un 25. panta 2. punkta a) apakSpunkta
minéto darba grupu locekli var piedalities cits cita sanaksmés un darba grupas un attieciga

gadijuma sadarboties uzraudzibas darbibas, zinoSana un atzinumu sagatavosana.

3. Attiecigajiem priekSsédétajiem vai lidzprieksseédetajiem savstarpgji vienojoties, var
organiz€t kopigas Izpildgrupas zalu trilkuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko

iericu trilkuma jautajumos sanaksmes.
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Attieciga gadijuma Agentira nodrosina sadarbibu starp uzdevumu grupu un ekspertu

grupam saistiba ar gatavibu sabiedribas veselibas arkartas situacijam un to parvarésanu.

32. pants

Parredzamiba un interesu konflikti

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma

jautajumos strada neatkarigi, objektivi un parredzami.

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma
jautajumos locekliem un attieciga gadijuma noveérotajiem nav ne finansialu, ne citu tadu
interesu zalu nozare vai medicinisko ieri¢u nozarg, kas varétu ietekmét to neatkaribu vai

objektivitati.

Izpildgrupas zalu trilkuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma
jautajumos locekli un attieciga gadijuma noveérotaji deklar€ savas finanSu intereses un citas

intereses, un minétas interesu deklaracijas atjaunina ik gadus un kad nepiecieSams.
Pirmaja dala minétas deklaracijas dara publiski pieejamas Agentiiras timekla portala.

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko ieri¢u trukuma
jautajumos locekli un attieciga gadijuma noverotaji atklaj jebkurus citus faktus, par kuriem
tie uzzinajusi un kurus péc labas ticibas var pamatoti uzskatit par tadiem, kas ietver vai

rada intereSu konfliktu.
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Pirms katras sanaksmes Izpildgrupas zalu truikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko
iericu trikuma jautajumos locekli un attieciga gadijuma noveérotaji, kas piedalas
Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko iericu trukuma
jautajumos sanaksmes, deklare jebkadas intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas

ietekmé€ vinu neatkaribu vai objektivitati attieciba uz darba kartibas jautajumiem.

Ja Agentiira nolemj, ka saskana ar 5. punktu deklarétas intereses rada interesu konfliktu,
attiecigais loceklis vai noverotajs nepiedalas diskusijas vai [éemumu pienemsana, ka art

neiegiist nekadu informaciju par attiecigo darba kartibas punktu.

Deklaracijas, kas attiecigi minétas 5. un 6. punkta, un Agentiiras [émumus ieklauj

sanaksmes protokola kopsavilkuma.

Uz Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma
jautajumos locekliem un attieciga gadijuma noverotajiem prasiba saglabat dienesta

noslépumu attiecas ar1 p&c tam, kad tie ir beigusi pildtt attiecigos amata pienakumus.

Uzdevumu grupas locekli Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. panta paredzeto ikgadgjo
deklaraciju par savam finanSu vai citam interesém atjaunina ikreiz, kad to deklarétaja

informacija notiek relevantas izmainas.
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33. pants

Aizsardziba pret kiberuzbrukumiem

Lai nodroSinatu veselibas datu aizsardzibu un lai Agentiira varétu normali darboties jebkados
apstaklos un jo 1pasi sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika un Savienibas limena liela méroga
notikumu laika, Agentiira nodros§ina sev augsta limena drosibas kontroli un procediiras pret

kiberuzbrukumiem, kiberspiegosanu un citiem datu aizsardzibas parkapumiem.

Piemérojot pirmo dalu, Agentiira aktivi identific€ un isteno Savienibas iestadgs, struktiiras, birojos
un agentiiras pienemto kiberdro$ibas paraugpraksi, lai novérstu, atklatu un ierobezotu

kiberuzbrukumus un reagétu uz tiem.
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34. pants
Konfidencialitate

1. Ja vien Saja regula nav paredzets citadi un neskarot Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr. 1049/200124! un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2019/19372, un dalibvalstu speka esoSos noteikumus un praksi attieciba uz
konfidencialitati, visas §1s regulas pieméroSana iesaistitas personas attieciba uz informaciju
un datiem, kas iegtti, pildot savus uzdevumus, ievéro konfidencialitati, lai saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES) 2016/9433 aizsargatu fizisku vai juridisku
personu konfidencialu komercinformaciju un komercnoslépumus, tostarp intelektuala

IpaSuma tiesibas.

2. Neskarot 1. punktu, visas §is regulas piemeroSana iesaistitas personas nodrosina, ka
konfidenciala komercinformacija netiek kopigota tada veida, kas varétu laut uzn€mumiem

ierobezot vai izkroplot konkurenci LESD 101. panta nozimé.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par
publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145,
31.5.2001., 43. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada 23. oktobris) par to
personu aizsardzibu, kuras zino par Savienibas tiesibu aktu parkapumiem (OV L 305,
26.11.2019., 17. lpp.).

3 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada 8. jiinijs) par zinatibas
un darfjumdarbibas neizpauzamas informacijas (komercnoslépumu) aizsardzibu pret
nelikumigu iegiiSanu, izmantoSanu un izpausanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. Ipp.).
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Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas valstu kompetentas
iestades sava starpa un valstu kompetentas iestades ar Komisiju un Agentiiru, netiek

izpausta bez iepriekS€jas vienoSanas ar informacijas izcelsmes iestadi.

Sa panta 1., 2. un 3. punkts neskar ne Komisijas, Agenturas, dalibvalstu vai citu $aja regula
noradito dalibnieku tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un
bridinajumu izplatiSanu, ne arT attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar

kriminaltiesibu aktiem.

Komisija, Agenttra un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu komercinformaciju ar
treSo valstu regulativajam iestadém, ar kuram tam ir noslégti divpusgji vai daudzpusgji

noligumi par konfidencialitati.
35. pants
Persondatu aizsardziba

Uz persondatu nosiitiSanu saskana ar So regulu attiecas Regula (ES) 2016/679 un attieciga

gadijuma Regula (ES) 2018/1725.
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Attieciba uz persondatu nosiitiSanu uz treSo valsti, ja nav pienemts atbilstibas [émums vai
nav sniegtas atbilstosas garantijas, ka minéts attiecigi Regulas (ES) 2016/679 46. panta un
Regulas (ES) 2018/1725 48. panta, Komisija, Agentiira un dalibvalstis var dazos gadijums
nositit persondatus uz treSo valstu regulativajam iestadém, ar kuram tam ir noslegti
noligumi par konfidencialitati, ja min€tos persondatus ir nepiecieSams nosutit svarigu
iemeslu dg] saistiba ar sabiedribas interesém, piemé&ram, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu. Sadi persondati tiek nosiititi saskana ar nosacijumiem, kas izklastiti Regulas (ES)

2016/679 49. panta un Regulas (ES) 2018/1725 50. panta.

36. pants

Zinosana un parskatisana

Lidz 2026. gada 31. decembrim un turpmak ik péc ¢etriem gadiem Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par §is regulas piem&rosanu. Jo 1pasi miné&taja

zinojuma parskata:

a)  krizgatavibas un krizu parvaréSanas satvaru zalém un mediciniskajam ieric€m,

tostarp periodisku noturibas testu izmantoSanas rezultatus;

b)  gadijumus, kad tirdzniecibas atlaujas turétaji, medicinisko iericu razotaji, pilnvarotie
parstavji, importetaji, izplatitaji un pazinotas strukttiras nav izpildijusi 10. un

26. panta noteiktos pienakumus;

c) platformas pilnvaras un darbiba.
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2. Neatkarigi no 1. punkta Komisija p&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela
meéroga notikuma savlaicigi iesniedz zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei par

1. punkta b) apakSpunkta minétajiem gadijumiem.

3. Pamatojoties uz 1. punkta min&to zinojumu, Komisija attieciga gadijuma iesniedz tiesibu

akta priekslikumu, lai grozitu So regulu. Jo 1pasi Komisija apsver nepiecieSamibu:

a)  paplasinat §is regulas darbibas jomu, to attiecinot ari uz veterinarajam zalém un

izmantoSanai medicina paredzetiem individualajiem aizsardzibas Iidzekliem;
b)  grozit 2. pantu;

c) ieviest pasakumus, kuru mérkis biitu Savienibas vai valstu [imenT stiprinat 10. un

26. panta paredzeto pienakumu ieveérosanu; un

d) paplasinat platformas pilnvaras, vél vairak veicinat platformas un valsts un
Savienibas IT sist€mu sadarbsp€ju, nepiecieSamibu péc tritkuma uzraudzibas
platformam valsts ITmenT un nepiecieSamibu apmierinat jebkadas papildu prasibas,
lai noverstu zalu strukturalu trikumu, ko var ieviest Direktivas 2001/83/EK un

Regulas (EK) Nr. 726/2004 parskatiSanas konteksta.
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37. pants

Savienibas finansejums

1. Savieniba nodroSina finans¢jumu Agentiiras darbibam, ar kuram ta atbalsta darbu, ko veic
Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma
jautajumos, uzdevumu grupa, 3. panta 6. punkta un 25. panta 1. punkta c) apakSpunkta
mingtas darba grupas un ekspertu grupas, kas ietver sadarbibu ar Komisiju un Eiropas

Slimibu profilakses un kontroles centru.

Savienibas finansialo palidzibu $aja regula paredz€tajam darbibam isteno saskana ar

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom) 2018/1046!.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jiilijs)
par finanSu noteikumiem, ko piemé&ro Savienibas vispargjam budzetam, ar kuru groza
Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013,
(ES) Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) Nr. 283/2014 un
Lémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193,
30.7.2018., 1. Ipp.).
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2. Agentiira sedz dalibvalstu parstavjiem un ekspertiem radusas izmaksas saistiba ar
Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos, Izpildgrupas medicinisko iericu trukuma
jautajumos, uzdevumu grupas un 3. panta 6. punkta un 21. panta 5. punkta a) apakSpunkta
minéto darba grupu sanaksmém saskana ar Agentiras valdes noteiktajiem finansu
mehanismiem, un papildus atalgo novérteésanas darbibas, ko veic referenti saistiba ar
uzdevumu grupu, ki noteikts $aja regula. Sadu atalgojumu maksa attiecigajam valstu

kompetentajam iestadém.

3. Regulas (EK) Nr. 726/2004 67. panta paredz€tais Savienibas ieguldijums sedz $aja regula
paredz&tos Agentiiras uzdevumus un sedz pilnu atalgojuma summu, ko maksa valstu
kompetentajam iestadém zalu jautajumos, ja atbrivojumu no maksam piemeéro saskana ar

Padomes Regulu (EK) Nr. 297/951.

1 Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas
Eiropas Zalu novértésanas agenttrai (OV L 35, 15.2.1995., 1. lpp.).
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38. pants

Stasands spéka un piemeérosanas diena
Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.
To pieméro no 2022. gada 1. marta.

Tomeér, IV nodalu, iznemot 30. pantu, piem&ro no ...[ 12 mé&nesi p&c §1s regulas speka stasanas

dienas].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetaja priekssedetajs
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