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— Politinis susitarimas

I. BENDROJI INFORMACIJA

I. 2021 m. rugs¢jo 16 d. Komisija Tarybai pateiké pasiiilyma dél Tarybos reglamento dél
priemoniy sistemos kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy tiekimui Sajungos
lygmens ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju uztikrinti'. Tg pacia dieng
Komisija priéme sprendima, kuriuo jsteigiama Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos

situacijoms ir reagavimo ] jas institucija (HERA).

1 Dok. 11956/21.
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2. Minétas pasitilymas yra vienas i§ pagrindiniy Europos sveikatos sajungos ramsciy. Jis
pateikiamas kartu su pasiiilymais, kuriuos 2020 m. lapkri¢io men. pateiké Komisija —
pasitilymu d¢l Reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai ir dél
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) ir Europos vaisty agenttiros (EMA)

jgaliojimy i$plétimo.

3.  Pasiilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 122 straipsnio
1 dalimi. Prie pasiiilymo nebuvo pridétas poveikio vertinimas, nes skubiai reikia stiprinti
ekstremaliosios situacijos sistemg rengiantis biisimai ekstremaliajai visuomenés sveikatos

situacijai. Pagrindinés pasiiilymo priemonés yra §ios:

— Sveikatos kriziy valdybos jsteigimas siekiant uztikrinti, kad, susidarius ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai, Sajungos lygmeniu biity suderinti ir | visuma sujungti

poziiiriai ] krizés atveju reikalingas medicinines atsako priemones;

—  krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy stebésenos, skubaus

finansavimo aktyvavimo, vieSyjy pirkimy ir jsigijimo mechanizmy sukiirimas;

— tinklo ,,EU FAB* aktyvavimas, skubiy moksliniy tyrimy ir inovacijy plany aktyvavimas
ir naudojimasis Sajungos masto klinikiniy tyrimy tinklais ir spartaus dalijimosi

duomenimis priemonémis ir platformomis, ir

— priemongés, susijusios su krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamyba.
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I1.

DABARTINE PADETIS

Nuo 2021 m. rugséjo 28 d. pirmininkaujanti Slovénija i viso surengé 9 posédzius techniniu

lygmeniu, skirtus pasitilymui nagrinéti.

Po atlikto darbo Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupés lygmeniu Nuolatiniy atstovy
komitetas 2021 m. gruodZio 1 d. aptaré kompromisinio teksto projekta?, 2021 m.
gruodzio 15 d. — perZitiréta kompromisinio teksto projekta®, 0 2021 m. gruodzio 17 d. — dar

vieng perziiiréta kompromisinio teksto projekta®.

Per diskusijas, vykusias gruodzio 17 d. Nuolatiniy atstovy komiteto posédyje,
pirmininkaujanti valstybé naré pasiilé tolesniy nedideliy teksto pakeitimy, kad buty
atsizvelgta | kai kuriuos likusius susirtipinimg kelianc¢ius klausimus. Posédzio metu
Nuolatiniy atstovy komitetas iSnagrin¢jo naujausig pirmininkaujancios valstybés narés

perziiiréta kompromisinio teksto projekta, kuris pateikiamas $io dokumento priede.

Pirmininkaujanti valstybé naré reziumavo, kad delegacijos 1§ esmés pritaria Siam tekstui, o
keturios delegacijos, kurios yra pareiskusios tikrinimo i$lyga (AT, BG, DE, NL), nesudaro
blokuojanéios daugumos®. Komisija nurodé pritarianti tekstui. Pirmininkaujanti valstybé naré
taip pat pazymejo, kad visos delegacijos pritaria tam, kad Sis tekstas biity pateiktas Aplinkos
tarybai, kad jos 2021 m. gruodZio 20 d. posédyje darbotvarkés A punktu biity pasiektas

politinis susitarimas.

Pirmininkaujanti valstybé naré tebemano, kad su §iuo pasitilymu susijes darbas nedaro
poveikio diskusijoms dél pasitilymo dél Reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobtidzio
grésmiy sveikatai. Susitarus dél galutinio Reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobtidzio
grésmiy sveikatai teksto, biitini techniniai patikslinimai, visy pirma kryZzminés nuorodos, bus

jtraukti | pagrindy reglamentg pries jj galutinai priimant Taryboje.

N A W N

Dok. 14031/21.

Dok. 14849/21.

Dok. 15110/21.

Po 2021 m. gruodzio 17 d. posédzio Sios delegacijos savo tikrinimo i§lygas panaikino. NL
toliau laikési parlamentinio tikrinimo i8lygos, kuri negali biiti panaikinta iki Aplinkos
tarybos posédzio, ir nurodé ketinanti susilaikyti. BG pateiké pareiSkima (dok. 15132/21
ADD 1).
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9.  Europos Parlamentui paprasius 2021 m. spalio 25 d. laisku, bus pradéta biudZetinio
tikrinimo procediira, vadovaujantis bendra Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos
deklaracija dél naujy pasitilymy, grindziamy SESV 122 straipsniu, kurie gali daryti
ap&iuopiama poveikj Sajungos biudZetui, biudZetinio tikrinimo®. Bus svarstomi galimi Sios

procediros rezultatai siekiant, kad Taryba galutinai priimty §j pasiiilyma.

III. ISVADA

10. Tarybos prasoma pasiekti politinj susitarimg dél priede pateikiamo teksto.

6 Dok. 2020/C 444 1/05.

15132/21 mn,rsa/RSA,MN/rst 4
LIFE.5 LT



PRIEDAS
Projektas
TARYBOS REGLAMENTAS

dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy

tiekimui uZztikrinti susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai
EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 122 straipsnio 1 dalj,
atsizvelgdama | Europos Komisijos pasiiilyma,

kadangi:

(1) ad hoc priemonés, kuriy Komisija émési sieckdama apriboti COVID-19 pandemijos plitima,
buvo reaktyvios ir Sgjunga buvo nepakankamai pasirengusi uztikrinti veiksmingg krizés
atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy kiirima, gamyba, vieSuosius pirkimus ir
paskirstyma, ypac ankstyvame COVID-19 pandemijos etape. Pandemija taip pat atskleide
nepakankama moksliniy tyrimy veiklos ir gamybos pajégumy prieziiirg ir trilkumus, susijusius

su pasaulinémis tiekimo grandinémis;
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)

©)

[...] igyta patirtis parodé, kad reikia sistemos, kuri ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos atveju padéty uztikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
tiekima, kad Sajunga susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai galéty, kai tai
yra tinkama atsizvelgiant ] ekonomines aplinkybes, imtis priemoniy, kurios yra biitinos
pakankamam krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy prieinamumui ir jy

tiekimui uztikrinti. Siuo tikslu $iuo reglamentu siekiama nustatyti ekonominés politikos

priemone, kuri biitu esminé siekiant iSvengti neigiamu ekonominiu sveikatos Kriziu

padariniu, pavyzdzZiui, neigiamo augimo, nedarbo, rinkos sutrikimu, vidaus rinkos

susiskaidymo ir kliti¢iu, trukdandiu greitai gamybai (su Siais padariniais akivaizdZiai

susidurta COVID-19 pandemijos kontekste), kad galiausiai biitu apsaugotas Sajungos ir

jos valstybiu nariu ekonominis stabilumas:

paskelbus Sajungos lygmens ekstremaliagja visuomenés sveikatos situacija, Taryba,
remdamasi Komisijos pasitilymu, grindziamu SESV 122 straipsnio 1 dalimi, gali priimti
sprendima aktyvuoti priemoniy sistema tokiu mastu, kokiu tos priemonés yra tinkamos

atsizvelgiant | ekonoming padét] ir i poreiki uZtikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos

apsauga vadovaujantis SESV 9 straipsniu, taip pat j galima rizika, kad visame pasaulyje

sutriks Krizés atveju reikalinguy medicininiu atsako priemoniu tiekimas, o tai gali turéti

jtakos valstybiu nariu sveikatos sistemoms. Komisijos pasiiilyme turétu biiti paaiskintas

sitilomo ekstremaliosios situacijos sistemos aktyvavimo pagrindimas ir poreikis, be kita

ko, kiekvienos sitillomos aktyvuoti priemonés atveju, iskaitant numatomo kKiekvienos

sitillomos priemonés poveikio, subsidiarumo, proporcingumo ir finansinio poveikio

analize. Pagal $ig sistemg priemonés turéty biiti taikomos ne ilgiau kaip 6 ménesius, véliau §j

laikotarpj galima pratesti atsizvelgiant j padétj. Jgyvendinant Sias priemones turéty biti

atsizvelgiama j valstybiu nariu atsakomybe uz sveikatos paslaugu ir medicininés

prieziuros organizavima ir teikima, iskaitant iStekliu paskirstyma nacionaliniu

lvemeniu, kaip nurodyta Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio

7 dalyje;

15132/21 mn,rsa/RSA,MN/rst 6
PRIEDAS LIFE.5 LT



4

(4a)

$1 priemoniy sistema turéty apimti Sveikatos kriziy valdybos krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy klausimais jsteigima siekiant uztikrinti, kad Sajungos lygmeniu
bty suderinti [...] poziiiriai atitinkamais klausimais. Tai ypac svarbu atsizvelgiant j pareigy
pasidalijimg nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis. Siekdama paremti Sveikatos kriziy

valdyba, Komisija_savo iniciatyva arba pasiulius Sveikatos kriziy valdybai turéty turéti

teis¢ sudaryti pogrupius arba ad hoc darbo grupes, jskaitant, jei reikia, pramonés aspekty

klausimais. Siekiant uztikrinti veiksminga ir sisteminga valstybiu nariuy dalyvavima

priimant sprendimus dél Sio reglamento jgyvendinimo, turétu biiti nustatytos svarstymu

Sveikatos kriziu valdyboje taisyklés. Svarstymu metu Sveikatos Kriziu valdvbos nariai

turéty déti visas pastangas, kad biitu pasiektas bendras sutarimas. Jei tokio konsensuso

pasiekti nepavyksta, siekiant uztikrinti sklandu svarstymu Sveikatos kriziu valdyboje

mechanizma, Sveikatos kriziu valdyba turétu priimti sprendimus dvieju trecdaliu balsu

dauguma, Kiekvienai valstybei narei suteikiant po viena balsa.

Be to. tam, kad Sveikatos Kriziu valdyba galétu veiksmingai veikti ir greitai priimti

sprendimus, biitu naudinga, kad jai butu padedama pasitelkiant 2021 m. rugséjo 16 d.

Komisijos sprendimu isteigtos Reagavimo i ekstremaliasias sveikatos situacijas

institucijos parengiamaji ir planavimo darba. infer alia, atliekant vertinima Siame

reglamente numatytu priemoniuy aktyvavimo tikslu, siiilant darbo tvarkos taisykles,

derybu igaliojimu projektus ir bendru vieSuju pirkimu procedirines taisykles ir teikiant

atitinkama informacija, kad buity galima sudaryvti krizés atveju svarbiu medicininiu

atsako priemoniu gamybos ir gamvybiniu patalpu aprasa. Valstybiu nariu dalyvavimu

taip pat turétu buti prisidedama prie biitino $io reglamento igyvendinimo ir

Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas institucijos

veiklos koordinavimo. Sveikatos kriziu valdyba taip pat gali koordinuoti veiksmus

atitinkamai su HERA valdyba, jsteigta 2021 m. rugséjo 16 d. Komisijos sprendimu,

kuriuo isteigiama Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas

institucija;

valstybés narés ir Komisija i Sveikatos kriziu valdyba turétu paskirti po atstova ir

pakaitinj atstova;
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)

(6)

(6a)

Komisija turéty uztikrinti, kad biity sudarytas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako
priemoniy ir zaliavy sgrasas ir bty vykdoma tokiy priemoniy ir zaliavy pasitlos ir paklausos
stebésena. Tai turéty suteikti galimybe iSsamiai jvertinti, koks yra krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy poreikis ir ar Sgjunga pajégi patenkinti §j poreikj ir vadovauti
atitinkamy sprendimy priémimo procesui susikloscius ekstremaliosioms visuomenés

sveikatos situacijoms;

atsizvelgiant | Europos vaisty agenttiros (EMA) jgaliojimus ir jos vaidmen] vykdant galimo ir
faktinio vaisty, medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus
stebéseng ir j] mazinant, jskaitant ypatingos svarbos vaisty ir ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasy sudaryma, pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) .../...
(toliau — EMA reglamentas (COM(2020) 725))’, turéty buti uztikrinamas glaudus Komisijos
ir EMA bendradarbiavimas, kad biity jgyvendinamos Siame reglamente numatytos priemonés.

Vykdydama 612 straipsniuose nustatytas uzduotis, Komisija, jskaitant HERA, turétu

visapusiSkai atsiZvelgti i EMA atsakomybe. [...] Sveikatos kriziy valdybeje [...] Medicinos

priemoniy stygiaus vykdomosios iniciatyvinés grupés atstovas, Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés atstovas ir Vykdomosios iniciatyvinés grupés vaisty stygiui ir saugumui stebéti
atstovas turéty buti pakviesti dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos veikloje kaip stebétojai, kaip
nustatyta Reglamente (ES) Nr. .../... [EMA reglamentas]. Tai turéty padéti sklandZiai
perduoti duomenis ir informacijg esant Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés

sveikatos situacijai, jskaitant jy perdavima per integruotas IT sistemas;

medicininiu atsako priemoniu paklausos ir pasitulos treciosiose $alyse stebésenos

klausimu Komisija turétu palaikvti dialoga su partneriais, kad skatintu tarptautini

bendradarbiavima:

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. .../... d¢l didesnio Europos vaisty
agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
[OL: praSom jrasyti numerj, datg ir leidinio numerj].
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(7) Siomis priemonémis taip pat turéty biiti atsizvelgiama i struktiiras ir mechanizmus, sukurtus
Sajungos teisés aktais dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai — Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) .../... (toliau — DTPGS reglamentas
(COM(2020) 727))® — ir dél i$plesty ECDC jgaliojimy, nustatyty Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) .../... (toliau — ECDC reglamentas (COM(2020) 726))°, siekiant
uztikrinti, kad atsakas bty koordinuojamas Sveikatos saugumo komitete ir Ekstremaliyjy
visuomengs sveikatos situacijy patariamajame komitete, atsizvelgiant | ECDC pateiktus
epidemiologingés prieziiiros ir stebésenos duomenis. Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centro direktorius ir Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamojo komiteto,
isteigto pagal Reglamentg (ES) Nr. .../... [DTPGS reglamentas], atstovas turéty biiti pakviesti
dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos posédZiuose kaip stebétojai. Sveikatos saugumo komiteto

narys turéty buti pakviestas | Sveikatos kriziy valdyba kaip stebétojas;

8 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. .../... d¢l dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES [OL.:
prasom jrasyti numerj, datg ir leidinio numer;j].

? Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. .../..., kuriuo i§ dalies keiiamas
Reglamentas (EB) Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centra
[OL: praSom jrasyti numerj, datg ir leidinio numerj].
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reikeéty uztikrinti, kad biity aktyvuojami skubiis moksliniy tyrimy ir inovacijy planai, biity
pakeista klinikiniy tyrimy tinkly paskirtis ir jie buty aktyvuojami ir kad buty vykdomi
klinikiniai tyrimai, siekiant sumazinti bet kokj vélavimg krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy kiirimo etape. Vykdant moksliniy tyrimy ir inovacijy veikla, galima
naudotis Europos sveikatos duomeny erdvés skaitmenine infrastruktiira ir platformomis,
veikian¢iomis Europos atvirojo mokslo debesijoje, ir kitomis prieinamomis ES
skaitmeninémis platformomis, siekiant gauti (tikruosius) duomenis skubiai analizei atlikti.
Reikéty uztikrinti, kad Komisijos veiksmai biity atidziai derinami su ECDC ir EMA, kaip
agentiira, atsakinga uz mokslines konsultacijas ir mokslinj naujy ir pakeistos paskirties vaisty
vertinimg, kai sprendziami Sie klausimai, taip pat klausimai, susije su vaisty registracijos
reguliavimo aspektais, jskaitant jregistruoty vaisty naujy gamybos viety steigimo klausimus,
ir siekiant uztikrinti klinikiniy tyrimy ir juos atliekant surinkty jrodymy priimtinuma
registruojant naujus arba pakeistos paskirties vaistus. Moksliniai tyrimai apie ekstremaligsias
situacijas galéty apimti ir diagnostinj pasirengimg. Tai turéty suteikti galimybe pagrindiniams
subjektams pasirengti ir parengti atitinkamg infrastruktiira, kuri galéty nedelsiant pradéti
veikti susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, taip sumazinant bet kokj

vélavima;
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©)

(9b)

reikeéty uztikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy vieSyjy

pirkimy procediiry efektyvuma, todel Komisija [...] gali veikti kaip dalyvaujanciy valstybiy

nariy centriné perkancioji organizacija [...] pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(ES, Euratomas) 2018/1046 ir Tarybos reglamente (ES) 2016/3691° nustatytas taisykles ir
procediras [...] ir, kai tinkama, Tarybos reglamenta (ES) 2016/369!! ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) .../... [DTPGS reglamentas (COM/2020/727)]

12 straipsnvje nurodytas bendru vieSuju pirkimu procediras. Siekiant uztikrinti greitus

ir veiksmingus vieSuosius pirkimus Krizés metu, gali prireikti supaprastinti procediras.

Be to, siekiant pasimokyti i§ patirties, per COVID-19 pandemija igvtos vieSuju pirkimu

srityje, turétu biti uztikrintas aktyvesnis valstybiu nariu dalyvavimas rengiant ir

skiriant sutartis. Komisijos ir valstybiu nariu susitarimais turétu buti uztikrinama, kad

visos valstybés narés laiku turétuy vienoda prieiga prie visos informacijos, o i ju poreikius

biutu tinkamai atsiZzvelgiama:

pagal $i reslamenta vyvkdomi medicininiu atsako priemoniu vieSieji pirkimai gali buti

iSimtinio arba neiSimtinio pobudzio, atsizvelgiant i dalyvaujanciu valstybiu nariu

susitarima;

remdamasi valstybiu nariu poreikiais, kaip rekomendavo Sveikatos kriziu valdyba,

Komisija turéty siekti uztikrinti, kad visos medicininés atsako priemonés, jsigytos arba

sukurtos pagal §i reglamenta, atitiktu atitinkamus ES ir, kai taikytina, nacionalinés

teisés aktu reikalavimus, sudarydama salygas taikyti, atitinkamai, nukrypti leidZiancias

nuostatas arba Kitas nacionalines iSimtis;

10

11

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES,

Euratomas) 2018/1046 dé¢l Sajungos bendrajam biudZetui taikomy finansiniy taisykliy,
kuriuo 1§ dalies kei€iami reglamentai (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 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas
Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (OL L 193, 2018 7 30,
p. 1).

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dé¢l skubios paramos teikimo
Sajungoje (OL L 70,2016 3 16, p. 1).
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(10) be $iy taisykliy ir procediiry, taip pat gali buti atlickami tam tikri biitinieji parengiamieji
veiksmai, pvz., apsilankymai krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamybiniy patalpy vietoje. Tai turéty uztikrinti galimybe visoje Sajungoje laiku nupirkti ir
jsigyti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir padidinti galimybes gauti
tokiy priemoniy skirtingose valstybése narése, taip jgyvendinant pagrindinj tikslg uztikrinti

skubiausia kiekvienai valstybei narei reikiamo atsako priemoniy kiekio tiekima ir

paskirstymg suteikiant visas butinas garantijas. I perkélimo, perskirstymo, perpardavimo,

paskolos ir dovanojimo galimybe sutartyje turétu biuiti atsizvelgta jau pirkimo metu:

(10a) tais atvejais, kuriems taikomas Sis reglamentas, dél ypatingos skubos dél sveikatos

Krizés ir dél jos kilusiu ekonominiu sunkumu gali biiti pagrista nedelsiant skirti ir

vykdyti sutartis pagal vieSuju pirkimu procediiras, vvkdomas Sio reglamento tikslais.

Taip pat gali reikéti atlikti sutarciu koregavimus, kurie tikrai buitini siekiant prisitaikyti

prie besikeiciancios ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos, taip pat sutarties

vvkdymo metu papildomai jtraukti perkand&iasias organizacijas. Siuo konkrediu tikslu

biitina numatyti nuo konkrecéiu Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 nuostatu

nukrypti leidZiancias nuostatas, perkanciajai organizacijai tokius atvejus tinkamai

pagrindZiant dokumentais. Kadangi Sios nukrypti leidZian¢ios nuostatos nustatomos $ios

ekstremaliosios situacijos sistemos tikslais, jos bus laikinos ir taikomos tik $io

reglamento 7 straipsnvje nurodytos priemonés aktyvavimo laikotarpiu;
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(11) esant Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomeneés sveikatos situacijai, krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy paklausa gali biiti didesné uz pasiiila. Tokiomis
aplinkybémis itin svarbu, kad biity galima sparciai padidinti krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy gamybos apimtj, ir Komisijai turéty biiti pavesta uzduotis
aktyvuoti tokiy priemoniy Sgjungos gamybos rezervinius pajégumus, be kita ko, uztikrinant
atsparias reikalingy zaliavy ir pagalbiniy medziagy tiekimo grandines, pavyzdZiui,
jgyvendinant projekta ,,EU FAB®. Kaip iSdéstyta komunikate ,,HERA inkubatorius. Bendrai
numatyti COVID-19 atmainy grésme*!?, projektas ,,EU FAB* — tai nepertraukiamai
veikian€iy vieno ar keliy naudotojy, vienos ar keliy technologijy gamybos pajégumy tinklas,

skirtas vakciny ir vaisty gamybai Europos lygmeniu;

(11a) reikéty Sajungos lygmeniu parengti veiksmingus mechanizmus ir dél ju susitarti

siekiant uztikrinti perskirstyma tais atvejais, kai iSaugus gamybai pasiala virSija

paklausa;

(12) reikia atitinkamy intelektinés nuosavybés apsaugos priemoniy, kuriomis biity galima
sumazinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy kiirimo veiklos nutraukimo
arba tiekimo sutrikimy esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai rizika, ypac jeigu
valdzios institucijos skyré finansing parama tokiy atsako priemoniy kiirimui ir gamybai. Todél
Komisija, kaip apsaugos priemong ir paskatg turéty galéti pagristais iSimtiniais atvejais
reikalauti, kad saZiningomis ir pagrjstomis sglygomis biity iSduodamas leidimas naudotis
intelektinés nuosavybés teisémis ir praktine patirtimi, susijusia su krizés atveju reikalingomis
medicininémis atsako priemonémis, kuriy kiirimg ir gamyba finansavo Komisija.

Sudarvdama palankesnes salygas iSduoti leidimus naudotis intelektinés nuosavybés

teisémis ir praktine patirtimi, susijusiomis su krizés atveju reikalingomis medicininémis

atsako priemonémis, Komisija turétu atsizvelgti j tai, kad ES arba valstybés narés i$

anksto finansuoja tu atsako priemoniu kiirima ir gamyba;

2 COM(2021) 78 final.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Tarybos reglamente (ES) 2016/369'3 numatyta lanksti skubios finansinés paramos teikimo
sistema. Ji suteikia galimybe teikti parama, kurios nejmanoma jgyvendinti pagal esamas
iSlaidy programas. Pripazinus Sgjungos lygmens ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija
turéty buti sudaryta galimybé pasinaudoti tokia priemone tokiu mastu, koks yra tinkamas tam

tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsiZvelgiant i biitinybe uZtikrinti auksto lygio

Zmoniu sveikatos apsauga. Skubus finansavimas turétu biiti teikiamas pagal skubios

paramos priemone, laikantis atitinkamu biudZeto procediiru;

esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, iSsamis Sgjungos esamy ir trumpalaikiy
buisimy krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumy vertinimai
yra neatsiejamas paklausos ir pasitilos valdymo elementas. Todél turéty biiti parengtas krizés
atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy patalpy apraSas ir jis turéty biiti
nuolat atnaujinamas, remiantis informacija, kurig privalo pateikti atitinkami ekonominés

veiklos vykdytojai;

zaliavy, vartojimo prekiy, priemoniy, jrangos arba infrastruktiiros pasiiilos trilkumas gali
turéti poveikj krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybai. Nustacius
pasitlos tritkuma arba tokio triikumo pavojy, Sie elementai taip pat turéty biti jtraukti i
aprasa. Si informacija papildo i§samy Sajungos esamy gamybos pajégumy ir gamybos
pajégumy artimiausioje ateityje vertinimg, nes suteikia galimybe atsizvelgti | pasiiilos
elementus, kurie gali turéti poveikj gamybos pajégumams, taip pat pagerinti krizés atveju

reikalingy medicininiy atsako priemoniy paklausos ir pasiiilos valdyma Sajungos lygmeniu;

atsizvelgiant ] iSsamius gamybos pajégumy, Zaliavy, vartojimo prekiy, jrangos ir
infrastruktiros vertinimus, gali reikéti papildomy priemoniy tiekimo grandinéms ir gamybos
pajégumams palaikyti. Todél rinkai neuztikrinant arba nepajégiant uZtikrinti pakankamos
reikalingy krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy pasitilos, Komisija turéty
galéti jgyvendinti priemones tose srityse, kurios padeda uZtikrinti didesnj krizés atveju

reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy prieinamumg ir galimybes jy gauti [...];

13

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dé¢l skubios paramos teikimo
Sajungoje (OL L 70,2016 3 16, p. 1).
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an

kai pagal $i reslamenta vvkdoma veikla apima duomenu tvarkyma, turétu biuti

18)

laikomasi atitinkamu Sajungos teisés aktu dél asmens duomenu apsaugos, biitent

Europos Parlamento reglamento (ES) 2018/1725' ir Europos Parlamento ir Tarybos

reglamento (ES) 2016/679'5;

ekstremaliosios situacijos sistemos igyvendinima turétu perzitiréti Komisija. Atliekant

19

perzitira, su krize susijusi HERA veikla turétu biiti vertinama kartu su jos vvkdoma

pasirengimo veikla. Taip pat turétu biuiti atsiZzvelgiama j aktualia patirtj, igvta

jevvendinant pasirengimo ir su krize susijusius mechanizmus, ir j poreiki jsteigti atskira

subjekta, pavyzdziui, agentiira;

siekiant uztikrinti vienodas $io Tarybos reglamento igyvendinimo salygas, Komisijai

turéty biuti suteikti igsyvendinimo jgaliojimai. Tais igaliojimais turétu biiti naudojamasi

laikantis Reglamento (ES) Nr. 182/2011.!°Komisija turétu priimti nedelsiant taikytinus

isvvendinimo aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais su ekstremaligja

visuomenés sveikatos situacija, yra priezasciu, dél kuriu privaloma skubéti,

14

15

16

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 d¢l fiziniy
asmeny apsaugos Sgjungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas
(EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39);

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/769 dé¢l
fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir
kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (OL L 119, 2016 5 4, p. 1).

[nuoroda]
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PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1.  Siuo reglamentu nustatoma krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimo

uztikrinimo ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sistema (toliau —

ekstremaliosios situacijos sistema).

2. 1 dalyje nurodyta ekstremaliosios situacijos sistema apima:

a)  Sveikatos kriziy valdybos jsteigima;

b)  kilus krizei atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir krizés atveju reikalingy
zaliavy stebésena, vieSuosius pirkimus ir jsigijima;

c)  skubiy moksliniy tyrimy ir inovacijy plany aktyvavima, jskaitant naudojimasi Sgjungos
masto klinikiniy tyrimy tinklais ir dalijimosi duomenimis platformomis;

d) skuby ES finansavimg ir finansavimg iskaitant, inter alia, pagal Reglamenta
(ES) 2016/369;

e)  priemones, susijusias su krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamyba,

prieinamumu ir tiekimu, jskaitant krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamybos ir gamybiniy patalpy, Zaliavy, vartojimo prekiy, jrangos ir infrastruktiiros
apraso, ] kurj taip pat jtraukiamos priemoneés, kuriomis siekiama padidinti tokiy atsako

priemoniy gamybos apimt] Sgjungoje, parengimg.

3. 1 dalyje nurodyta sistema [...] galima aktyvuoti tik tokiu mastu, kokiu ta sistema yra tinkama

tam tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsizZvelgiant j biitinybe uZtikrinti auksto lygio

Zmoniuy sveikatos apsauga.
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2 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)

S)

stebésena — stebésena, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. .../... [DTPGS reglamentas]

3 straipsnio 5 punkte;

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — Sgjungos lygmens ekstremalioji visuomenés
sveikatos situacija, kurig Komisija paskelbia vadovaudamasi Reglamento (ES) Nr. .../...

[DTPGS reglamentas] 23 straipsniu;

medicininés atsako priemonés — medicininés atsako priemonés, kaip apibrézta Reglamento
(ES) .../... [DTPGS reglamentas] 3 straipsnio 8 punkte, [taip pat asmeninés apsaugos

priemonés ir Zmogaus kilmés medziagos!’];

zaliavos — medZiagos, kuriy reikia reikiamam krizés atveju reikalingy medicininiy atsako

priemoniy kiekiui pagaminti,

tikrieji duomenys — su paciento sveikatos bukle arba sveikatos priezitiros paslaugy teikimu

susije duomenys i$ jvairiy Saltiniy, i§skyrus klinikinius tyrimus.
3 straipsnis
Ekstremaliosios situacijos sistemos aktyvavimas

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, Taryba, Komisijos sitlymu, gali
priimti reglamenta, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, jeigu tai yra

tinkama tam tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsiZvelgiant i biitinybe uZtikrinti

auksSto lygio Zmoniu sveikatos apsauga.

17 [Turés biti isbraukta, jei asmeninés apsaugos priemonés ir zmogaus kilmés medZiagos biity

jtrauktos 1 DTPGS reglamente pateikta medicininiy atsako priemoniy apibréztj. |
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l1a. Kai Taryba aktyvuoja viena ar kelias 6—12 straipsniuose nustatytas priemones, taikomas

S straipsnis.

2. Reglamente, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, Taryba nurodo, kurios 1§
[...] 6-12 [...] straipsniuose nustatyty priemoniy yra tinkamos, tam tikromis ekonominémis

aplinkybémis, atsiZvelgiant i buitinybe uZtikrinti auksto lygio Zmoniu sveikatos apsauga,

ir kurias priemones todél reikia aktyvuoti.

3.  Priemonés aktyvuojamos ne ilgesniam kaip 6 ménesiy laikotarpiui, kurj galima pratesti

vadovaujantis 4 straipsnyje nustatyta tvarka.

4.  Reglamentas dél ekstremaliosios situacijos sistemos aktyvavimo nedaro poveikio Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimui Nr. 1313/2013/ES!8 ir bendrai Reagavimo j nelaimes
koordinavimo centro koordinavimo funkcijai pagal Sgjungos civilinés saugos mechanizma

(SCSM), Tarybos sprendimui 2014/415/ES dél tvarkos, kuria Sajunga jgyvendina

solidarumo salyga, ir integruoto politinio atsako i Krizes mechanizmo (IPCR)

atliekamam politinio koordinavimo vaidmeniui.

4 straipsnis

Ekstremaliosios situacijos sistemos aktyvavimo laikotarpio pratesimas, jos deaktyvavimas ir

aktyvavimo pabaiga

1. Ne veliau kaip likus [...] 3 savaitéms iki laikotarpio, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios

situacijos sistema, pabaigos Komisija pateikia Tarybai konsultuojantis su Sveikatos kriziy

valdyba parengta ataskaita, kurioje vertinama, ar reikéty pratgsti ekstremaliosios situacijos

sistemos aktyvavimo laikotarpj. Visy pirma ataskaitoje analizuojama visuomenés sveikatos
padétis ir visuomenés sveikatos krizés ekonominiai padariniai visoje Sgjungoje ir valstybése

narése, taip pat pagal §i reglamenta anksc¢iau aktyvuoty priemoniu poveikis.

18 2013 m. gruodZio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1313/2013/ES dél
Sajungos civilinés saugos mechanizmo (OL L 347, 2013 12 20, p. 924).
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2. Jeigu atlikus vertinima prieinama prie iSvados, kad reikéty pratesti ekstremaliosios situacijos
sistemos aktyvavimo laikotarpj, Komisija gali pasitlyti Tarybai pratesti tg laikotarpj ir

nurodyti, kuriu priemoniu taikyma tikslinga pratesti. Laikotarpis gali biiti prat¢stas ne

daugiau kaip 6 ménesiams. Taryba gali pakartotinai nuspresti pratesti ekstremaliosios
situacijos sistemos aktyvavimo laikotarpj, jeigu tai yra tinkama tam tikromis ekonominémis

aplinkybémis, atsiZvelgiant j buitinybe uZtikrinti auks$to lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

3. Komisija gali pasitlyti Tarybai priimti reglamentg, kuriuo biity aktyvuojamos papildomos

priemonés arba deaktyvuojamos bet kurios |...] aktyvuotos [...] priemonés, nustatytos [...]

6-12 |...] straipsniuose, neskaitant ty priemoniy, kurias ji jau aktyvavo, jeigu tai yra tinkama

tam tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsizZvelgiant i biitinybe uZtikrinti auksto lygio

Zmoniu sveikatos apsauga.

4.  Pasibaigus laikotarpiui, kuriuo buvo aktyvuota ekstremaliosios situacijos sistema, priemongs,

kuriy imtasi vadovaujantis [...] 6-12 [...] ir 13 straipsniais, nebetaikomos [...] [...].

5. 6—12 straipsniuose nustatytos priemonés automatis$kai deaktyvuojamos, jei ekstremalioji

visuomenés sveikatos situacija ES lvemeniu nutraukiama pagal Reglamento (ES) Nr.

.../... [DTPGS reglamentas] 23 straipsnio 2 dali.
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5 straipsnis
Sveikatos kriziy valdybos jsteigimas

1.  Isteigiama Sveikatos Kriziu valdyba, [...] kuri uztikrina, kad btity derinami Tarybos,

Komisijos, atitinkamy Sajungos agentiiry, [...] istaigy bei subjektu ir valstybiy nariy

veiksmai, siekiant uztikrinti medicininiy atsako priemoniy tiekimga ir galimybe jy gauti.

Sveikatos Kkriziy valdyba [...] padeda Komisijai ir teikia jai gaires rengiant ir

jgyvendinant priemones, kuriy turi biiti imamasi pagal 6-12 [...]straipsnius. Siuo tikslu

Komisija nuolat teikia Sveikatos Kriziu valdybai informacija apie priemones, kuriu

planuojama imtis arba buvo imtasi.

la. Sveikatos Kriziu valdvba nustoja veikti, kai deaktyvuojamos visos 6—12 straipsniuose

nustatytos priemonés arba baigiasi ju aktyvavimo terminas.

2. Sveikatos kriziy valdyba sudaro Komisijos atstovai ir po vieng atstova i§ kiekvienos valstybés

nar¢s. Kiekviena valstybé naré paskiria savo atstova ir pakaitinj atstova. [...]

Sekretoriato paslaugas Sveikatos kriziu valdybai uztikrins Komisija.
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2a.

Sveikatos kriziu valdybai bendrai pirmininkauja Komisija ir rotacijos tvarka Tarvybai

pirmininkaujanti valstybé naré.

[...] Sveikatos kriziy valdyba uZtikrina, kad visy atitinkamy Sajungos institucijy ir jstaigy,

jskaitant Europos vaisty agenttira, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg ir
Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamajj komiteta, jsteigta pagal Reglamenta
(ES) Nr. .../... [DTPGS reglamentas], atstovai kaip stebétojai dalyvauty Sveikatos kriziy

valdybos veikloje. [...] Sveikatos kriziu valdyba kviec¢ia Europos Parlamento atstovg ir

valstybés narés Sveikatos saugumo komiteto atstovg ir, kai aktualu bei laikydamasi savo

darbo tvarkos taisykliu, PSO atstova kaip stebétojus dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos

veikloje.

Kiekviena valstybé naré skiria po vieng [...] atstova ir po vieng pakaitinj atstova Sveikatos

kriziy valdyboje.

Sveikatos kriziy valdyba uztikrina, kad veiksmai biity derinami ir biity kei¢iamasi informacija

su struktiromis, jsteigtomis pagal:

a) Reglamenta (ES) .../... [EMA reglamentas] ekstremaliosios visuomenés sveikatos

situacijos laikotarpiu ir susijusiomis su vaistais ir medicinos priemonémis;

b) Reglamenta (ES) .../... [ECDC reglamentas] ekstremaliosios visuomenés sveikatos

situacijos laikotarpiu;

c) Reglamentg (ES) .../... [DTPGS reglamentas, visy pirma su Sveikatos saugumo komitetu

ir su Ekstremaliuju visuomenés sveikatos situaciju patariamuoju komitetu:

d)  Sprendima Nr. 1313/2013/ES, ypa¢ su Reagavimo ] nelaimes koordinavimo centru,
siekiant pasalinti veiklos trukumus, trukdancius gauti medicininiy atsako priemoniy ir
zaliavy, taip pat esant biitinybei uztikrinti, kad biity atliekamos susijusios steb&jimo ir

veiksmy koordinavimo vietoje funkcijos.
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3a.

6a.

Sveikatos Kkriziy valdyba uZtikrina keitimasi informacija su Integruotu politinio atsako j
krizes mechanizmu (IPCR), jsteigtu pagal Tarybos sprendima 2014/415/ES dél tvarkos,
pagal kurig Sajunga igyvendina solidarumo salygg.

[...] Sveikatos kriziy valdybos bendrapirmininkiai gali kviesti tam tikros srities praktiniy

ziniy turincius ekspertus, jskaitant Sgjungos agentiiry ir jstaigy, nacionaliniy valdzios
institucijy, jskaitant centrines perkancigsias organizacijas, ir sveikatos prieziliros organizacijy

arba asociacijy, tarptautiniy organizacijy, pavyzdziui, PPO, FAQ ir OIE, atstovus, taip pat

privaciojo sektoriaus ekspertus ir kitus suinteresuotuosius subjektus ad hoc pagrindu kaip

stebétojus dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos arba pogrupiy veikloje.
Sveikatos kriziy valdyba posédziauja, kai to reikia, Komisijos arba valstybés narés praSymu.

[...]. Rengdama ir jgyvendindama 6—12 straipsniuose nustatytas priemones, Komisija

veikia glaudziai koordinuodama veiksmus su Sveikatos kriziu valdyba. Visu pirma

Komisija, prieS imdamasi veiksmu, kai tai imanoma, laiku konsultuojasi su Sveikatos

kriziu valdyba ir kuo labiau atsizvelgia i Sveikatos Kkriziu valdybos svarstymu rezultatus.

Komisija praneSa Sveikatos Kkriziu valdybai apie veiksmus, kuriu imtasi.

Sveikatos kriziu valdyba gali teikti nuomones Komisijos praSymu arba savo iniciatyva.

Jei Komisija nesilaiko Sveikatos kriziu valdyvbos nuomonés, ji paaiskina savo veiksmu

prieZastis Sveikatos kriziu valdybai, nedarant poveikio Komisijos iniciatyvos teisei.
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6b. Kiek imanoma. Sveikatos kriziu valdyba sprendzia bendru sutarimu. Jei bendro

sutarimo pasiekti nepavyksta, Sveikatos kriziu valdyba sprendzia dvieju trecdaliu

valstybiu nariu atstovu balsu dauguma. Kiekviena valstybé naré turi po viena balsa.

Remdamasi Komisijos pateiktu pasitulymu Sveikatos Kriziu valdyba priima savo darbo

tvarkos taisvkles. Darbo tvarkos taisyklése iSsamiai nurodoma, kada stebétojai

kvieé¢iami dalyvauti Sveikatos Kriziu valdvbos svarstymuose ir kaip turi buti valdomi

oalimi interesu konfliktai.

]

8.  Komisija savo iniciatyva arba Sveikatos kriziu valdybos sitilymu gali steigti darbo grupes,

kurios padéty Sveikatos kriziy valdybai atlikti jos darba, analizuodamos konkrec¢ius

klausimus, susijusius su 1 dalyje apibréztomis uzduotimis. Darbo grupés nagrinéja

klausimus pagal 5 straipsnio 6a dalyje nustatytas taisvkles. Valstybés narés paskiria

ekspertus i darbo grupes.

9, Komisija uztikrina skaidruma ir visiems nacionaliniams atstovams suteikia vienodas

oalimybes susipazinti su informacija siekiant uztikrinti, kad sprendimu priémimo

procesas atspindétu padéti ir visu valstybiu nariu poreikius.
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Sa straipsnis

Interesu deklaracija

1. Sveikatos kriziu valdybos nariai isipareigoja veikti vadovaudamiesi vieSuoju interesu.

2. Sveikatos kriziu valdybos nariai ir posédZiuose dalyvaujantys stebétojai bei iSorés

ekspertai pateikia isipareigojimu deklaracija ir interesu deklaracija, nurodvdami, kad

neturi jokiu interesu, kurie gali biiti laikomi paZeidZianéiais ju nepriklausomuma, arba

jokiu tiesioginiu ar netiesioginiu interesu, kurie gali biiti laikomi pazZeidzianciais ju

nepriklausomuma. Tos deklaracijos pateikiamos rastu jsteigiant Sveikatos Kriziu

valdyba ir kiekviename jos posédyje, siekiant, kad biitu deklaruoti bet kokie interesai,

kurie galétu biiti laikomi paZeidZiandiais ju nepriklausomuma bet kurio darbotvarkés

klausimo atzvilgiu. ToKiais atvejais tas asmuo nedalyvauja atitinkamose diskusijose ir

priimant atitinkamus sprendimus.

6 straipsnis
Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy stebésenos mechanizmai

1. Aktyvavus §ig priemong, Komisija, pasikonsultavusi su Sveikatos kriziy valdyba,

igyvendinimo aktais rengia ir nuolat atnaujina krizés atveju reikalingy medicininiy atsako

priemoniy ir Zaliavy sgrasa, taip pat jy pasiilos ir paklausos stebésenos duomeny, jskaitant
duomenis apie gamybos pajéguma, atsargas, galimus svarbius aspektus, susijusius su tiekimo

grandinémis, arba jy sutrikimo pavojy ir pirkimo sutartis, forma.

Tie isyvendinimo aktai priimami laikantis 12a straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo procediiros ir, jei yra tinkamai pagristu priezasc¢iu, dél kuriu privaloma

skubéti, laikantis 12a straipsnio 3 dalyje nurodyvtos nedelsiant taikytinu igyvendinimo

aktu procediros.
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1 dalyje nurodytas sarasas apima galutinj sarasa, i kurj jitraukiamos konkrecios krizés atveju
reikalingos medicininés atsako priemongés ir zaliavos, skirtos rengti priemones, kuriy reikia
imtis pagal §j straipsnj ir 7-12 [...] straipsnius, atsizvelgiant ] informacija, gautg

vadovaujantis:

a)  Reglamentu (ES) .../... [EMA reglamentas], ypac jo XX straipsniais /[straipsniy
numeriai bus patvirtinti po priemimo], apie ypatingos svarbos vaisty, medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir jo

mazinima;

b)  Reglamentu (ES) .../... [ECDC reglamentas], ypac jo 3 straipsnio e punkta, apie turimus
valstybiy nariy pajégumo rodiklius, susijusius su sveikatos priezitiros paslaugomis,

kurios yra butinos uzkreciamyjy ligy grésméms valdyti ir | jas reaguoti.

Nedarant poveikio nacionalinio saugumo interesams, valstybés narés Komisijai

atitinkamai teikia papildoma informacija, kurios ES agentiiros dar nesurinko,

naudodamos 1 dalyje nurodytg Kkrizés atveju reikalingu medicininiy atsako priemoniuy ir

Zaliavy stebésenos duomeny forma.

Nedarant poveikio nacionalinio saugumo interesams ir konfidencialios verslo

informacijos, atsirandancios dél valstybiy nariy sudaryty susitarimuy, apsaugai, [...]

jeigu valstybe naré¢ [...] ketina nacionaliniu lygmeniu priimti atitinkamas priemones 1 dalyje

nurodytame sarase iSvardytuy krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy arba

zaliavy vieSyjy pirkimy, jsigijimo arba gamybos tikslais, valstybé nar¢ gali laiku [...]

informuoti [...] Sveikatos kriziy valdyba [...].

Komisijos praSymu, be kita ko, pateikto Sveikatos kriziu valdybos vardu, EMA suteikia

jai informacija, susijusig su vaisty, medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy stebésena, jskaitant informacijg apie jy paklausg ir pasitila, vadovaudamasi
Reglamento (ES) .../... [EMA reglamentas] XX straipsniais /straipsniy numeriai bus

patvirtinti po priéemimo].
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6.  Komisija renka papildomg informacija, kurios ES agentuiros dar nesurinko, naudodamasi

saugia IT sistema ir remdamasi forma stebi visg tiesiogiai susijusig informacijg apie krizés

atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy pasiiilg ir paklausg Sgjungoje ir uz
jos riby. [...] Komisija uztikrina §ios IT sistemos ir elektroniniy stebésenos ir ataskaity
teikimo sistemy, kurias EMA sukiiré vadovaudamasi Reglamento (ES) .../... [EMA
reglamentas] 9 straipsnio ¢ punktu /straipsniy numeriai bus patvirtinti po priéemimo],

sgveikuma.

7.  Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai reguliariai teikia informacijg apie krizés atveju

reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zzaliavy stebésenos rezultatus [...]"°.

Komisija Europos Parlamentui, Tarybai ir Sveikatos saugumo komitetui [ ...] suteikia

galimybe susipazinti su krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy
poreikiy modeliavimo duomenimis ir prognozémis, kai tikslinga — padedant atitinkamoms

Sajungos agentiiroms.

Véliau Komisija informuoja Sveikatos Kriziu valdyba apie stebésena ir jos rezultatus.

971

15132/21 mn,rsa/RSA,MN/rst 26
PRIEDAS LIFE.5 LT



7 straipsnis

Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy vieSieji pirkimai,

isigijimas ir gamyba

Aktyvavus §ig priemong, Sveikatos Kkriziu valdyba konsultuoja Komisija dél tinkamo

Kkrizés atveju reikalingu medicininiu atsako priemoniu ir Zaliavu isigijimo mechanizmo,

aktvyvuojant esamas sutartis arba derantis dél nauju sutarciu, pasinaudojant esamomis

priemonémis, pavyzdziui, Reglamento (ES) 2016/369 4 straipsniu: Reglamento (ES) .../...

[DTPGS reglamentas] 12 straipsnyje nurodyta bendru vieSuju pirkimu procediira arba

Europos inovaciju partnerystémis.

Visu pirma Sveikatos Kkriziu valdyba konsultuoja Komisija dél poreikio taikyti isigijimo

buida, kai Komisija valstybiu nariu vardu veikia kaip centriné perkancioji organizacija,

taikant ji kartu su kitomis turimomis priemonémis arba kaip savaranki$ka vieSuju

pirkimu buda.

1. Kai tikslinga, valstvbés narés gali igalioti Komisija ju vardu veikti kaip centrine

perkanciaja organizacija siekiant jsigyti krizés atveju reikalingu medicininiu atsako

priemoniu ir Zaliavuy, laikantis toliau iSdéstytose pastraipose nustatytu salygu.

Valstybés narés gali savo nuoziiira dalyvauti vieSuju pirkimu procediiroje, be kita ko,

taikydamos atsisakvmo dalyvauti mechanizmus ir — tinkamai pagristais atvejais —

sutikimo dalyvauti mechanizmus.

Komisija, glaudziai bendradarbiaudama su Sveikatos kriziu valdyba, parengia

pasiiilyma dél preliminariosios sutarties, kuria turés [...] pasirasyti valstybés narés, kurios

pageidauja, kad joms atstovauty Komisija (toliau — dalyvaujancios valstybés narés) ir ji veikty
kaip krizes atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy centriné perkancioji organizacija,

[...]
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la. [ 8ia preliminariaja sutarti itraukiamos Siame straipsnyje iSdéstytos procediirinés

vieSuju pirkimu inicijavimo bei rengimo procediiru taisyklés, valstybiu nariu

dalyvavimo savo nuoziiira tvarka, iskaitant galimo valstybiu nariu sutikimo ir

atsisakymo dalyvauti salygas ir terminus, taip pat dalyvaujanciu valstybiu nariu

dalyvavimo tvarka viso vieSuju pirkimu proceso metu ir isicytu medicininiu atsako

priemoniu paskirstymo procediiros.

1b. Komisija, padedant Sveikatos kriziu valdybai, dalyvaujanc¢iu valstybiu nariu vardu

vykdo vieSuju pirkimu procediiras ir sudaro vieSuju pirkimu sutartis su ekonominés

veiklos vyvkdytojais pagal Finansini reglamenta.

Komisija reguliariai informuoja Sveikatos kriziu valdyba apie vvkdant vieSuju pirkimu

procesa padaryta pazanga ir dervbu esme. Komisija kuo labiau atsiZvelgia j Sveikatos

Kkriziu valdybos patarimus ir i realius valstybiu nariu poreikius. Visu pirma, galimybe

pradéti derybas Komisija svarsto tik tada, kai tam pritaria pakankamas valstvbiu nariu

skaicius.

1c. Visos dalyvaujancios valstybés narés turi biiti susietos su vieSuju pirkimu procesu. Siuo

tikslu Komisija prasSo dalyvaujanciu valstybiu nariu paskirti atstovus, kurie dalyvautu

rengiant vieSuju pirkimu procediiras, taip pat derantis dél pirkimo sutarciu.

Dalyvaujanciu valstybiu nariu atstovai turi su vieSuju pirkimu procesu susijusiu

ekspertu statusa pagal Finansini reglamenta.

Jei Komisija ketina sudaryti sutarti, Kkurioje nustatyta pareiga isigyti krizés atveju

reikalingu medicininiu atsako priemoniu, ji turi informuoti valstybes nares apie toki

ketinima ir iSsamias salygas. Dalyvaujancios valstybés narés turi galimybe pateikti savo

pastabas dél sutarciu projektu, i kurias Komisija turi atsizvelgti. Jei taikomas

atsisakymo dalyvauti mechanizmas, dalyvaujancéios valstybés narés bent 5 dienas turi

teise atsisakyti dalyvauti.
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2. [...] Komisija vykdo [...] 1 dalyje nurodytus vieSuosius pirkimus, vadovaudamasi savo

vieSyjy pirkimy taisyklémis, nustatytomis Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES,

Euratomas) 2018/10462°. Tinkamai pagristais atvejais dél ypatingos skubos, susijusios su

sveikatos krize, arba Kkai tai tikrai buitina siekiant prisitaikyti prie nenumatytu

aplinkybiy keifiantis ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, galima taikyti $iuos

viesyjy pirkimy procediiry supaprastinimus:

a)

b)

d)

nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 137 straipsnio, galimybé¢
pateikti jrodymus arba duomenis, susijusius su draudimo dalyvauti ir atrankos
kriterijais, pasirasSius pirkimo sutartj, jeigu garbés pareiSkimas Siuo klausimu buvo

pateiktas pries paskelbiant apie sutarties skyrima;

nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 172 straipsnio 2 dalies,
Komisija gali pakoreguoti sutart], jeigu ja biitina pritaikyti, atsizvelgiant j

ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos eiga;

nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 165 straipsnio, galimybé po
sutarties pasiraSymo ] jg itraukti perkancigsias organizacijas, kurios nenurodytos

pirkimo dokumentuose;

nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 172 straipsnio 1 dalies,
perkanciosios organizacijos turi teis¢ reikalauti, kad prekes biity pristatytos arba
paslaugos biity teikiamos nuo Siame reglamente apibréztais tikslais vykdyty viesyjy
pirkimy sutarciy projekty iSsiuntimo datos, né véliau kaip pra¢jus 24 valandoms po

paskelbimo apie sutarties skyrima.

20 2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)
2018/1046 d¢l Sgjungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo 1§ dalies
kei¢iami reglamentai (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 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei panaikinamas Reglamentas (ES,
Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 193, 2018 7 30, p. 1).
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3.  Atsizvelgiant ] [...] sudaryta preliminariaja sutartj, Komisijai gali biiti suteikta galimybe¢ ir

pavesta pareiga visy dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu ir atsizZvelgiant i ju poreikius su

ekonomings veiklos vykdytojais, jskaitant pavienius krizés atveju reikalingy medicininiy

atsako priemoniy gamintojus, sudaryti pirkimo sutartis, [...] iskaitant iSankstinio

apmokéjimo mechanizma, kiek tai susije su tokiy atsako priemoniy gamyba arba kiirimu,

mainais ] teis¢ j rezultatus.

Siekdami uztikrinti, kad biity pasirengta atlikti tokias uzduotis, Komisijos atstovai arba

Komisijos paskirti ekspertai, bendradarbiaudami su atitinkamomis nacionalinémis

valdZios institucijomis, gali apsilankyti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako

priemoniy gamybiniy patalpy vietoje.

4.  Komisijai suteikiama galimyb¢ ir pavedama pareiga aktyvuoti gamybos pajégumy rezerva
,»EU FAB*, kad biity galima pasinaudoti turimu papildomy gamybos pajégumy rezervu,
siekiant uztikrinti, kad krizés atveju reikalingos medicininés atsako priemonés ir Zaliavos biity
pristatomos laikantis susitarimo dél jy kiekiy ir ,,EU FAB* sutartyse nurodyty terminy. Dél
Siy sutarty krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy kiekiy rengiamos specialios

vieSyjy pirkimy procediros.

5. Jeigu Komisija skiria finansavima krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamybai ir (arba) kiirimui, Komisija turi teis¢ reikalauti, kad saZiningomis ir pagristomis
salygomis bty iSduodamas leidimas naudotis intelektine nuosavybe ir praktine patirtimi,
susijusia su krizeés atveju reikalingomis medicininémis atsako priemonémis, jeigu ekonominés
veiklos vykdytojai nutraukty tokiy priemoniy kiirimo veiklg arba nebegaléty uztikrinti, kad
laiku buty pristatytas pakankamas tokiy priemoniy kiekis pagal sudarytos sutarties salygas.
Papildomos salygos ir procediiros, susijusios su naudojimusi §ia teise, gali biiti nustatytos

konkreciose sutartyse su ekonominés veiklos vykdytojais.
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6. [...] Krizés atveju reikalingu medicininiy atsako priemoniu paskirstymas ir naudojimas

lieka dalyvaujanciu valstybiu nariu kompetencija. Tais atvejais, kai sutartos sumos

virS§ija paklausa, Komisija atitinkamu valstybiu nariu praSymu turétu parengti

perskirstymo, perpardavimo ir dovanojimo mechanizma.

7. Komisija uztikrina, kad dalyvaujanéioms valstybéms naréms vyvkdant vieSuju pirkimu

procediiras ir isyvendinant pagal jas sudarytus susitarimus, ju atZvilgiu butu laikomasi

vienodo poziirio.

8 straipsnis

Skubiy moksliniy tyrimy ir inovacijy plany aktyvavimas ir naudojimasis [...] klinikiniy

tyrimy tinklais ir dalijimosi duomenimis platformomis

1. Aktyvavus §ig priemong, Komisija ir valstybés narés, pasikonsultavusios su Sveikatos

kriziy valdyba, aktyvuoja Reglamente (ES) .../... [DTPGS reglamentas] nurodyto Sajungos

parengties ir atsako veiksmy plano aspektus, susijusius su moksliniais tyrimais ir inovacijomis

susikloscCius ekstremaliajai situacijai.
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2. Komisija padeda uztikrinti galimybe susipazinti su atitinkamais klinikiniy tyrimy
duomenimis, taip pat su tikraisiais duomenimis. Esant galimybei, Komisija naudojasi
esamomis pasirengimo tikslais vykdomy moksliniy tyrimy iniciatyvomis, kaip antai Sgjungos

masto ir tarptautiniais klinikiniy, [...] taip pat stebimyjy tyrimy, be kita ko, [...] strateginiy

kohorty tinklais, veikianciais skaitmeninése platformose ir infrastruktiirose, kaip antai
nasiosios kompiuterijos sistemose, kurios suteikia galimybe dalytis randamais, prieinamais,
sgveikiais ir pakartotinai panaudojamais (angl. FAIR) duomenimis; ji remia nacionaliniy
kompetentingy institucijy veikla, padedancig uztikrinti galimybe susipazinti su duomenimis,

iskaitant sveikatos duomenis, ir jais naudotis vadovaujantis 12b straipsniu.

(ES) .../... [EMA reglamentas] jsteigta EMA ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, esamus
tinklus, pavyzdZiui, Europos klinikiniy moksliniy tyrimy infrastruktiiros tinkla, taip pat

uztikrina atitikti Reglamentui (ES) 536/20142! ir veiksmy derinimg su ECDC.

4.  Sajungos dalyvavimas ir indélis jgyvendinant Sgjungos parengties ir atsako veiksmy plano
aspektus, susijusius su moksliniais tyrimais ir inovacijomis susikloscius ekstremaliajai
situacijai, atitinka jvairiose daugiametés finansinés programos programose nustatytas

taisykles ir procediiras.
9 straipsnis

Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybos ir

gamybiniy patalpy aprasas

1.  Aktyvavus $ig priemong, Komisija gali [...] igyvendinimo aktais [...] parengti ir nuolat

atnaujinti Krizés atveju reikalingu medicininiu atsako priemoniu gamybos ir gamybiniu

patalpu aprasa ir gamybos pajégumo ir atsargu stebésenos duomenu forma.

21 [nuoroda]
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Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 12a straipsnio 2 dalyje nurodytos

nagrinéjimo procediiros ir, jei yra tinkamai pagristu priezas¢iu, dél kuriu privaloma

skubéti, laikantis 12a straipsnio 3 dalyje nurodytos nedelsiant taikytinu igyvendinimo

aktuy procediiros.2. = Komisija, naudodamasi nustatyta forma, gali prasyti krizés atveju

reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamintojy per 5 dienas informuoti Komisijg apie
faktinj bendrg gamybos pajéguma ir galimas esamas krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy ir jy komponenty atsargas Sgjungoje esanciose savo gamybinése patalpose
ir treciosiose Salyse esanciuose objektuose, kuriuos jie valdo arba kuriais jie naudojasi pagal
sutartj arba i$ kuriy jie perka atsargas, visapusiskai laikantis prekybos ir komerciniy
paslapciy, ir perduoti Komisijai ateinanciy 3 ménesiy tvarkarastj su duomenimis apie

numatyta produkcijos kiekj kiekvienoje 1§ Sajungoje esanciy gamybiniy patalpy

3. Komisijos praSymu, kiekvienas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamintojas né véliau kaip per 5 dienas informuoja Komisija apie visas savo valdomas krizés
atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybines patalpas Sajungoje ir, be kita ko,
pateikia informacijg apie savo jmonés krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamybos pajégumus, nuolat atnaujindamas Siuos duomenis. Vaisty gamintojai pateikia tokia
informacijg tiek apie galutiniy produkty, tiek apie veikliyjy vaistiniy medziagy gamybines

patalpas.

4.  Komisija nuolat informuoja Europos Parlamentg ir Tarybg apie krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy gamybg ir numatyta gamybos nasuma Sajungoje ir numatyta i$
treciyjy Saliy tiekiamy atsargy, ar tai biity galutinis produktas, tarpinés medZziagos ar kiti
komponentai, gamybos nasuma, taip pat apie Sgjungoje ir treciosiose Salyse esanciy krizés
atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy patalpy pajéguma, tinkamai

saugodama gamintojy neskelbting komercing informacija.
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10 straipsnis

Krizés atveju reikalingy Zaliavy, vartojimo prekiy, irangos ir

infrastruktiiros aprasas

Aktyvavus §ig priemong, Komisija j 9 straipsnyje numatytg aprasg ir formg jtraukia krizés atveju
reikalingas zaliavas, vartojimo prekes, priemones, irangg ir infrastruktiirg, jeigu, jos nuomone,
esama pavojaus, kad nepakaks esamos krizés atveju reikalingy zaliavy, vartojimo prekiy,

priemoniy, jrangos pasiiilos arba gali kilti su infrastruktiira susijusiy problemy.

11 straipsnis

Priemonés, kuriomis uZtikrinamas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy

prieinamumas ir jy tiekimas

1.  Aktyvavus $ig priemong, Komisija, nusprendusi, kad esama krizés atveju reikalingy Zaliavy,

vartojimo prekiy, medicinos ir kity priemoniy, jirangos ir infrastruktiiros stygiaus pavojaus,

susitarusi su [...] atitinkamomis valstybémis narémis ,ir pasikonsultavusi su atitinkamais

ekonominés veiklos vykdytojais gali [...] kuo skubiau jgyvendinti konkrec¢ias priemones,

kad uZztikrinty efektyvy tiekimo grandiniy ir gamybos linijy pertvarkyma, ir naudoti esamas
atsargas, kad padidinty krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir

Juy tiekima.
2. Visy pirma, 1 dalyje nurodytos priemoneés gali [...] apimti:

a)  palankiy salygy padidinti arba kitais tikslais panaudoti esamus krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus arba sukurti naujus tokiy priemoniy

gamybos pajégumus sudaryma;
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b)  palankiy salygy padidinti esamus arba sukurti naujus su veikla susijusius pajégumus,
taip pat nustatyti priemones, kuriomis biity uztikrinamas reguliavimo lankstumas,
siekiant padéti gaminti ir rinkai pateikti krizés atveju reikalingas medicinines atsako

priemones, sudaryma, kartu atsiZvelgiant i EMA ir nacionaliniy vaistu tarnybu

prerogatyvas. susijusias su vaistu vertinimu ir priezZiura:

c)  vieSyjy pirkimy iniciatyvy jgyvendinima, atsargy ir gamybos pajégumy rezervo
sukaupimg, kad bty galima suderinti taikomus metodus, ir krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy gamybai ypac svarbiy atsargy, iStekliy tiekimg ir

paslaugy teikima;

d) palankiy salygy atitinkamoms jmonéms bendradarbiauti jgyvendinant bendrus
pramongs sektoriaus veiksmus siekiant uztikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy

atsako priemoniy prieinamumg ir jy tiekima, sudaryma, ir

e) palankiy salygy iSduoti leidima naudotis intelektine nuosavybe ir praktine patirtimi,

susijusia su krizés atveju reikalingomis medicininémis atsako priemonémis, sudaryma.

3. Komisija gali laiku teikti finansiniy paskaty mechanizmus, biitinus siekiant uztikrinti, kad

2 dalyje nurodytos priemonés bty kuo greiciau jgyvendinamos.

12 straipsnis
Skubaus finansavimo aktyvavimas

Aktyvavus 8ig priemong ir ivykdZius Reglamente (ES) 2016/369 nustatytus reikalavimus,

aktyvuojama Reglamente (ES) 2016/369 numatyta skubios paramos priemoné, pagal kurig
finansuojamos i$laidos, kurios yra biitinos reaguojant j ekstremaliajg visuomenes sveikatos

situacijg[...].
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12a straipsnis

Komiteto procediira

Komisijai padeda Reagavimo i sveikatos krizes priemoniu jevyvendinimo komitetas. Tas

komitetas — tai komitetas, kaip tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

Kai daroma nuoroda i $ia dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija isyvendinimo akto projekto nepriima ir

taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnio 4 dalies trec¢ia pastraipa.

Jei yra tinkamai pagristu priezasciu, dél kuriu privaloma skubéti ir kurios susijusios su

ekstremaliaja visuomenés sveikatos situacija, Komisija priima nedelsiant taikytinus

isvvendinimo aktus laikydamasi Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnyje nurodyvtos

proceduros.

12b straipsnis

Asmens duomeny apsauga

Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiu nariy pareigoms, susijusioms su ju

atlieckamu asmens duomenu tvarkymu pagal Reglamenta (ES) Nr. 2016/679 ir Direktyva

2002/58/EB dél privatumo ir elektroniniu ry$iu, arba Komisijos ir, kai tinkama, kitu

Sajungos instituciju ir istaigu pareigoms, susijusioms su ju atliekamu asmens duomenu

tvarkymu vykdant pareigas pagal Reglamenta (ES) Nr. 2018/1725.
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2. Asmens duomenys negali biiti tvarkomi ar perduodami, i§skyrus atvejus, kai tai tikrai

bitina Sio reglamento tikslams pasiekti. Tokiais atvejais atitinkamai taikomos

Reglamento (ES) Nr. 2016/679 ir Reglamento (ES) Nr. 2018/1725 salygos.

3. Jeiou asmens duomenu tvarkymas néra tikrai batinas §iame reglamente nustatytiems

mechanizmams igyvendinti, asmens duomenys nuasmeninami taip, kad nebiitu galima

nustatyti duomenu subjekto tapatybés.

4. Komisija jeyvendinimo aktu priima iSsamias taisykles, kuriomis uzZtikrinama, kad biity

visapusiSkai laikomasi Sajungos teisés aktuose nustatytu reikalavimu, susijusiu su

subjektu, dalyvaujanciu renkant ir tvarkant asmens duomenis, vaidmenimis.

Sie isyvendinimo aktai priimami laikantis 12a straipsnio 2 dalvje nurodytos nagrinéjimo

proceduros.

13 straipsnis
Perziiira

Ne veliau kaip [...] 2024 m. Komisija atlieka Sio reglamento perzitirg ir pagrindiniy i§vady ataskaita

pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai. Si perZiiira apima HERA darbo pagal $iuo reglamentu

nustatyta ekstremaliosios situacijos sistema vertinima ir jo rySi su HERA pasirengimo veikla

[atsizvelgiant § DTPGS reglamento 29 straipsnio 1 dalyje nurodyta vertinima] ir poreikio

isteisti HERA kaip atskira subjekta, atsizvelgiant j atitinkamas agentiiras ar institucijas,

veikiandias sveikatos kriziu srityje, ivertinima. Turi biiti konsultuojamasi su valstybémis

narémis, o ju nuomongés ir rekomendacijos dél ekstremaliosios situacijos sistemos

jevvendinimo pateikiamos galutinéje ataskaitoje. Jei tinkama, Komisija, remdamasi ta

ataskaita, pateikia pasitilvmus, kuriais siekiama i§ dalies pakeisti §i reglamenta arba

papildomus pasitulymus.
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14 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas
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