Eiropas Savienibas

Padome
Brisele, 2021. gada 2. decembri
(OR. en)
14032/21
Starpiestazu lieta:
2021/0294(NLE)

SAN 677
PHARM 195
MI 858
IPCR 143
COVID-19 386
RECH 515
COMPET 840
PROCIV 145

PIEZIME

Satitajs: prezidentvalsts

Sanémejs: Padome

K-jas dok. Nr.: 11956/21

Temats: Padomes Regula par arkartas satvaru medicinisko pretlidzeklu joma

— viedoklu apmaina

I.  VISPARIGA INFORMACIJA

1. Komisija 2021. gada 16. septembrT iesniedza priekSlikumu Padomes Regulai par pasakumu
satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes sakara butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem
Savienibas ITmenT atzita arkartas situacija sabiedribas veselibas joma !. Taja pasa diena

Komisija pienéma lémumu, ar ko izveido Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas

iestadi (HERA).
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2. PriekSlikums ir viens no Eiropas veselibas savienibas stiirakmeniem. Tas ir saistits ar
Komisijas 2020. gada novembrT iesniegtajiem priekslikumiem, proti, priekSlikumu regulai par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem un par Eiropas Slimibu profilakses un

kontroles centra (ECDC) un Eiropas Zalu agentiiras (EMA) pilnvaru paplasinasanu.

3. PriekSlikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 122. panta 1. punkts.
Ta ka arkartas regul€jums, gatavojoties potencialai arkartas situacijai sabiedribas veselibas
joma, bija jauzlabo steidzami, priekSlikuma ietekmes novértéjums netika sagatavots.

Priekslikuma galvenie elementi ir $adi:

- Veselibas krizu padomes izveide, lai nodrosinatu, ka Savienibas liment tiek koordiné&tas
un integrétas pieejas krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu apgade sabiedribas

veselibas arkartas situacija;

— mehanismu izveide krizes sakara butisku medictnisko pretlidzeklu un izejvielu

parraudzibai, iepirkumam un iegadei un arkartas finans€juma aktivizéSanai;

— ES FAB mehanismu aktivizés$ana, arkartas petniecibas un inovacijas planu aktivizésana
un Savienibas mé&roga kltniskas izp&tes tiklu un noteikumu un platformu izmantoSana

atrai datu apmainai; un

— pasakumi saistiba ar krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razosanu.
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II.

PASREIZEJAIS STAVOKLIS

Kops 2021. gada 28. septembra prezidentvalsts Slovénija $a priekslikuma izskatiSanai

tehniska Itment ir sasaukusi kopuma 9 sanaksmes. Prezidentvalsts Slovénija 2021. gada

12. novembrT iesniedza teksta projektu, kas ietvéra visu priekslikumu un ko ripigi izskatija
darba grupa. Balstoties uz diskusijam un dalibvalstu komentariem, tika sagatavotas vél tris
parskatitas kompromisa teksta projekta redakcijas. Jaunako prezidentvalsts kompromisa

tekstu 2 darba grupa izskatija 2021. gada 23. novembra sanaksmé.

P&c diskusijam pedgja darba grupas sanaksmé prezidentvalsts noléma teksta izdarit vel

vairakus grozijumus un nemt véra dazus delegaciju rakstiskos komentarus, kuru noliiks bija
precizét tekstu. Ar rezultata tapuso kompromisa teksta projektu, kas Pastavigo parstavju
komitejai iesniegts 2021. gada 1. decembri 3, ir ieceréts atrisinat svarigakos delegaciju
uzsvertos problematiskos jautajumus sakotngja priekslikuma, jo Tpasi attieciba uz to, ka

dalibvalstis ir vairak jaiesaista lémumu pienemsanas procesa.

Pastavigo parstavju komiteja jaunako kompromisa tekstu apsprieda 2021. gada 1. decembrt ar
meérki iesp&jamu politisku vienoSanos panakt EPSCO padomes 7. decembra sanaksmé. Lai
gan vairakas dalibvalstis atbalstTja kompromisa tekstu ka labu pamatu tam, lai panaktu
politisku vienoSanos, grupa dalibvalstu uzskatija, ka, lai tas varetu atbalstit politisku

vienoSanos, teksta ir vajadzigas turpmakas izmainas.

Galvenais problematiskais jautajums, ko dalibvalstis 1idz §im diskusijas ir paudusas, ir tas, ka
ir vajadziga specigaka dalibvalstu iesaiste arkartas reguléjuma lémumu pienemsanas procesa,
1pasi krizes laikos. Tapéc prezidentvalsts ir ieviesusi dazus bitiskus grozijumus, kuru mérkis
ir nodroSinat dalibvalstu pastiprinatu lomu parvaldibas struktira. Tie cita starpa ietver to, ka
tiek pastiprinata Veselibas kriZu padomes loma un vairakos priekslikuma noteikumos tiek

1eviesti 1stenoSanas akti.
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I11.

Vel viens jautajums, ko izvirzija dazas dalibvalstis, bija $a priekSlikuma saikne ar ierosinato
regulu par nopietniem parrobeZu veselibas apdraudéjumiem *. Prezidentvalsts uzskata, ka
darbs pie $a priekslikuma neskar diskusijas par priekSlikumu regulai par nopietniem
parrobezu veselibas apdraud&jumiem un ka bis iesp&jams pielagot savstarpgjas atsauces, lai
nodros$inatu abu aktu saskanotibu. Kad biis panakta vienoSanas par regulas par nopietniem
parrobezu veselibas apdraud&jumiem galigo tekstu, pamatregula pirms tas galigas
pienemsSanas Padomeé tiks ieviesti vajadzigie tehniskie pielagojumi, jo Ipasi savstarp&jas

atsauces.

Péc Eiropas Parlamenta 2021. gada 25. oktobra vestul€ pausta liguma tiks sakta budzeta
rapigas parbaudes procediira saskana ar Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
kopigo deklaraciju par budzeta rupigu parbaudi attieciba uz jauniem priekslikumiem, kuru
pamata ir LESD 122. pants un kuri varétu radit ievérojamu ietekmi uz Savienibas budzetu 3.

Sis procediiras iespgjamais iznakums tiks nemts véra, kad Padome $o priekslikumu pienems.
NOBEIGUMS

Ministri EPSCO padomes (Veseliba) 2021. gada 7. decembra sanaksme tiek aicinati

apmainities viedokliem, pamatojoties uz $adu jautajumu:

Ka, Jusuprat, ierosinatais arkartas reguléjums varetu visefektivak veicinat ES visparejo

noturibu sabiedribas veselibas arkartas situacija?
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