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"A" PUNKTA PIEZIME

Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanémejs: Padome

K-jas dok. Nr.: 11956/21

Temats: Padomes regula par arkartas satvaru medicinisko pretlidzeklu joma

- politiska vienoSanas

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).
1 11956/21.
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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 Itment tiek koordin&tas
un integrétas pieejas krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu apgade sabiedribas

veselibas arkartas situacija;

— mehanismu izveide krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu

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

— ES FAB mehanismu aktivizés$ana, arkartas p&tniecibas un inovacijas planu aktivizésana
un Savienibas méroga kliniskas izpétes tiklu un noteikumu un platformu izmantoSana

atrai datu apmainai; un

—  pasakumi saistiba ar krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu raZzoSanu.
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I1.

PASREIZEJAIS STAVOKLIS

Kops 2021. gada 28. septembra prezidentvalsts Slovénija tehniska Itment $a priekslikuma

izskatiSanai ir sasaukusi kopuma 9 sanaksmes.

P&éc darba, kas tika paveikts Farmacijas pre¢u un medicinas iericu jautajumu darba grupas
Iimeni, Pastavigo parstavju komiteja kompromisa teksta projektu 2 apsprieda 2021. gada
1. decembri, parskatitu kompromisa teksta projektu 3 —2021. gada 15. decembrT un atkartoti

parskatitu kompromisa teksta projektu 4 —2021. gada 17. decembr.

Pastavigo parstavju komitejas 17. decembra sanaksmeé notikuSo diskusiju laika prezidentvalsts
ierosindja nelielas papildu izmainas teksta, lai kliedetu dazas atlikusas bazas. Pastavigo
parstavju komiteja izskatija jaunako kompromisa teksta projektu, ko prezidentvalsts parskatija

sanaksmé un kas izklastits §a dokumenta pielikuma.

Prezidentvalsts secinaja, ka delegacijas pauda plaSu atbalstu Sim tekstam; Cetras delegacijas,
kuras neveido blokg&jo$o mazakumu, iesniedza izpétes atrunu (AT, BG, DE, NL). 3 Komisija
ir noradijusi, ka piekrit tekstam. Prezidentvalsts arT noradija, ka visas delegacijas atbalsta $a

teksta iesniegSanu Vides padomei, lai 2021. gada 20. decembra sanaksme par to ka darba

kartibas "A" punktu panaktu politisku vienoSanos.

Prezidentvalsts vél aizvien uzskata, ka darbs pie §a priekslikuma neskar diskusijas, kas
attiecas uz priekslikumu regulai par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem. Kad
biis panakta vienoSanas par regulas par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem
galigo tekstu, pamatregula pirms tas galigas pienemsanas Padomé tiks ieviesti vajadzigie

tehniskie pielagojumi, jo Ipasi savstarpg€jas atsauces.

N A W N

14031/21.

14849/21.

15110/21.

P&c 2021. gada 17. decembra sanaksmes §1s delegacijas atc€la savas izpétes atrunas.
Niderlande saglabaja savu parlamentaras izp&tes atrunu, kuru nevar atcelt pirms Vides
padomes sanaksmes, un noradija uz savu nodomu atturéties. Bulgarija iesniedza pazinojumu
(15132/21 ADD 1).
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9.  Péc Eiropas Parlamenta 2021. gada 25. oktobra véstule pausta liiguma tiks sakta budZeta
ripigas parbaudes procediira saskana ar Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
kopigo deklaraciju par budZeta riipigu parbaudi attieciba uz jauniem priekslikumiem, kuru
pamata ir LESD 122. pants un kuri varétu radit ievérojamu ietekmi uz Savienibas budzetu °.

Sis procediiras iesp&jamais iznakums tiks nemts véra, kad Padome $o priekslikumu pienems.

III. NOBEIGUMS

10. Padome tiek aicinata panakt politisku vienosanos attieciba uz pielikuma izklastito tekstu.

6 2020/C 444 1/05.
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PIELIKUMS
Projekts
PADOMES REGULA

par pasakumu satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes sakara bitiskiem mediciniskiem

pretlidzekliem Savienibas limen1 atzita arkartas situacija sabiedribas veselibas joma

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 122. panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:

(1) Arkartas pasakumi, ko Komisija veica, lai ierobezotu Covid-19 pandémijas izplatisanos, bija
reakcijas pasakumi, un Savieniba nebija pietiekami gatava nodroSinat krizes sakara butisku
medicinisko pretlidzeklu efektivu izstradi, razoSanu, iepirkumu un izplatiSanu, jo 1pasi Covid-
19 pandémijas agrinaja posma. Pandémija arT atklaja, ka netiek pietiekami parraudzitas

pétniecibas darbibas un razosanas sp&jas, ka arT atklaja vajas vietas saistiba ar globalajam

piegades kedem.
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[...] Guta pieredze liecina, ka ir vajadzigs satvars, kas sabiedribas veselibas arkartas situacija
nodroSinatu apgadi ar krizes sakara butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem, lai veselibas
arkartas situacija Savienibai lautu pienemt attiecigajai ekonomiskajai situacijai piemé&rotus
pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosSinatu pietiekamu un savlaicigu krizes sakara butisku

medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un apgadi ar tiem. Tapéc ar §o regulu ir ieceréts

izveidot ekonomikas politikas instrumentu, kas pasos pamatos palidzétu novérst

veselibas krizu izraisitu nelabveligu ietekmi uz ekonomiku — pieméram, negativu

izaugsmi, bezdarbu, tirgus traucéjumus, iek§éja tirgus sadrumstaloSanos un skérslus

straujai raZzoSanai, sekas, kas ir stipri izteiktas Covid-19 pandémijas konteksta, — un

Kura visparéjai merkis biitu nosargat Savienibas un tas dalibvalstu ekonomisko

stabilitati.

Ja sabiedribas veselibas joma tiek konstateta arkartas situacija Savienibas limeni, Padome péc
Komisijas priekslikuma, ievérojot LESD 122. panta 1. punktu, var nolemt aktivizet pasakumu
satvaru, ciktal Sie pasakumi ir pieme&roti konkrétajai ekonomiskajai situacijai, nemot véra

vajadzibu nodroSinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni atbilstoSi LESD

9. pantam un iespéjamos riskus, ka globali varétu tikt traucétas krizes sakara butisku

medicinisko pretlidzeklu apgades, kam, savukart, var biit ietekme uz dalibvalstu

veselibas apriipes sistémam. Komisijas priekSlikuma biitu japamato arkartas

reguléjuma aktivizeSana un japaskaidro ta nepiecieSamiba, tai skaita katram

pasakumam, ko ierosinats aktivizét, tostarp jaietver analize par katra ierosinata

pasakuma gaidamo ietekmi, subsidiaritati, proporcionalitati un finansialajam sekam.

Pasakumus Saja satvara nevajadzetu piemerot ilgak par 6 meéneSiem; p&c tam tos var

pagarinat atbilstosi situdcijai. So pasakumu istenofana biitu jarespekte tas, ka dalibvalstis

ir atbildigas par savu veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apriipes

organizéSanu un sniegSanu, tostarp par resursu sadali valsts Iimeni, ka minéts L.isuma

par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 7. punkta.
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(4.2)

Lai nodrosinatu pieeju koordinésanu [...] Savienibas limeni, pasakumu satvara bitu jaizveido
Veselibas krizu padome krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu jautajumos. Tas ir
pasi svarigi, nemot véra pienakumu sadalfjumu starp valstu un Savienibas limeni. Lai

atbalstitu Veselibas krizu padomi, Komisijai vajadzetu biit tiesigai péc savas iniciativas vai

péc Veselibas kriZzu padomes ierosinajuma izveidot apakSgrupas vai ad hoc darba grupas,

tai skaita vajadzibas gadijuma attieciba uz riipniecibas aspektiem. Lai dalibvalstis efektivi

un sistematiski iesaistitu ar $is regulas istenoSanu saistitos jautajumos, biitu japaredz

noteikumi, saskana ar kuriem notiek apspriedes Veselibas krizu padomé. Veselibas

krizu padomes locekliem, kad tie lemj, biitu jadara viss iespéjamais, lai panaktu

vienpratibu. Ja $adu vienpratibu nevar panakt un lai Veselibas krizu padomeé

nodroSinatu raitu apspriezu mehanismu, Veselibas krizu padomei biitu jarikojas ar divu

treSdalu balsu vairakumu, kur Katrai dalibvalstij ir viena balss.

Turklat, lai Veselibas krizu padome varétu sekmigi darboties un atri pienemt lémumus,

ir noderigi, ja to gatavoSanas un planoSanas jautajumos atbalsta ar Komisijas

2021. gada 16. septembra léemumu izveidota Veselibas arkartas situaciju gatavibas un

reagéSanas iestade, kas cita starpa var sniegt izvértéjumu par $aja regula paredzéto

pasakumu aktivizéSanu, ierosinat reglamentu, sarunu pilnvaru projektus un kopigo

iepirkumu procediiras noteikumus un sniegt informaciju, kas ir buitiska, kad tiek

izveidota uzskaite par krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razo$anu un

razotném. Dalibvalstu iesaistiSanai ari buitu javeicina nepiecieSama koordinacija starp

$1s regulas isteno$anu un Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas iestades

darbibam. Attieciga gadijuma Veselibas krizu padome savu darbibu var koordinét ari

ar HERA valdi, kas izveidota ar Komisijas 2021. gada 16. septembra lemumu, ar ko

izveido Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestadi.

Dalibvalstim un Komisijai Veselibas krizu padomeé biuitu jaiecel savs parstavis un

parstavija aizstajéjs.
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(6)

(6.a2)

Komisijai biitu janodroS$ina, ka tiek izveidots krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu
un izejvielu saraksts un ka tiek parraudzits to piedavajums un pieprasijums. Tam bitu
jasniedz visaptveroS$s parskats par nepiecieSamajiem krizes sakara biitiskiem mediciniskajiem
pretlidzekliem, ka ar1 par Savienibas sp€ju apmierinat So vajadzibu un vadit attiecigo lémumu

pienemsSanu arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma.

Nemot véra Eiropas Zalu agentiiras (EMA) pilnvaras un tas lomu iesp&jama un faktiska zalu,
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu trukuma parraudziba un
mazinasana, tai skaita saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES).../... [EMA
regula (COM/2020/725)] 7 izveidojot kritiski svarigo zalu un kritiski svarigo medicinisko
iericu sarakstus, biitu janodro$ina ciesa sadarbiba un koordinacija starp Komisiju un £MA4, lai

istenotu $aja regula paredzetos pasakumus. Kad Komisija, tostarp HERA, isteno 6.—

12. panta minétos uzdevumus, tai biitu pilniba jarespekté EMA pienakumi. [...] Veselibas

krizu padomg [...] Koordinacijas vadibas grupas medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos
parstavis, Arkartas darba grupas parstavis un Vadibas izpildgrupas zalu trikuma un drofuma
jautajumos parstavis biitu jauzaicina ka noverotaji Veselibas krizu padomé, kas izveidota
saskana ar Regulu (ES) Nr..../... [EMA regula]. Tas atvieglotu datu un informacijas netraucétu
talaknodoSanu sabiedribas veselibas arkartas situacijas Savienibas [imen, tostarp izmantojot

integrétas IT sisteémas.

Saistiba ar medicinisko pretlidzeklu pieprasijuma un piedavajuma parraudzibu tresas

valstis Komisijai biitu jauztur dialogs ar attiecigajiem partneriem, lai sekmétu

starptautisku sadarbibu.

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) Nr. .../... (...) par pastiprinatu Eiropas Zalu
agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu
parvaldibas konteksta [OV: liidzu, ierakstiet numuru, datumu un publikacijas atsauci].
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Pasakumos biitu janem véra ar struktiiras un mehanismi, kas izveidoti ar Savienibas tiesibu
aktiem par nopietniem parrobezu veselibas apdraud&jumiem, proti, Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) .../... [regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem
(COM/2020/727) (SCBTH regula)] 8, un par ECDC paplasinatajam pilnvaram, kas noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) .../... [ECDC regula (COM/2020/726)] *, lai
nodro$inatu reagg€Sanas koordinaciju Veselibas drosibas komiteja un Sabiedribas veselibas
arkartas situaciju padomdevgja komiteja, nemot véra ECDC sniegto informaciju par
epidemiologisko uzraudzibu un parraudzibu. Uz Veselibas krizu padomes sanaksmém biitu
jauzaicina Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra direktors un parstavis no
Sabiedribas veselibas arkartas situaciju padomdevéjas komitejas, kas izveidota saskana ar
Regulu (ES) Nr. .../... [regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem (SCBTH
regula)]. Veselibas krizu padome novérotaja statusa biitu jauzaicina Veselibas droSibas

komitejas loceklis.

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) Nr. .../... (...) par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem un ar ko atcel Lémumu Nr. 1082/2013/ES [OV: lidzu, ierakstiet
numuru, datumu un publikacijas atsauci].

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. .../... (...), ar kuru groza Regulu (EK) Nr.
851/2004, ar ko izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru [OV: lidzu,
ierakstiet numuru, datumu un publikacijas atsauci].
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Lai mazinatu kavésanos krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu izstrades posma, biitu
janodrosina arkartas petniecibas un inovacijas planu aktivizéSana, ka art kliniskas izpétes tiklu
parprofiléSana un aktivizé€Sana, un kliniskas izp&tes veikSana. P&tniecibas un inovacijas
darbibas var izmantot Eiropas veselibas datu telpas digitalo infrastruktiiru un platformas, kas
darbojas Eiropas atvértas zinatnes makona un citu pieejamu ES digitalo platformu ietvaros, lai
pieklutu (realos apstaklos iegiitiem) datiem un atri tos analiz&tu. Butu janodroSina cieSa
koordinacija starp Komisiju un ECDC un EMA, kas ir par zinatniskajiem ieteikumiem un
jaunu un parprofilétu zalu zinatnisko novértésanu atbildiga agentiira, un ta jaisteno gan
attieciba uz Siem jautajumiem, gan attieciba uz regulativajiem aspektiem saistiba ar zalu
atlauju pieskirSanu, tai skaita atlautu zalu jaunu razotnu izveidi, un lai garantétu kliniskas
izp&tes un tas radito pieradTjumu pienemamibu jaunu vai parprofilétu zalu atlauSanai. Arkartas
pétnieciba cita starpa var ietvert ar1 diagnostisko gatavibu. Tam biitu janodrosina, ka galvenie
dalibnieki un attieciga infrastruktiira ir nekavgjoties gatava ekspluatacijai arkartas situacijas

sabiedribas veselibas joma, tadgjadi samazinot jebkadu kaveésanos.
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Attieciba uz krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirkumu biitu
janodrosina iedarbigas iepirkuma procediiras, un Komisija [...] var darboties ka centrala
Iidzdaligo dalibvalstu iepirkuma struktiira [...] saskana ar noteikumiem un procediiram, |[...]
kas noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 1° [...] un

attieciga gadijuma Padomes Regula (ES) 2016/369 1, ka ari kopigajas iepirkuma

procediras, kas minétas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) .../... [SCBTH

regula (COM/2020/727)] 12. panta. Lai krizes laika iepirkumu varétu veikt atri un

efektivi, procediiras, iespéjams, buitu javienkars$o. Turklat, lai nemtu véra secinajumus,

Kkas izdariti saistiba ar iepirkumu joma giito pieredzi Covid-19 pandémijas laika, biuitu

jauzlabo dalibvalstu iesaistiSana lisumu sagatavosanas un lisumu slégSanas tiesibu

pieskirSanas procesa. Nolicumiem starp Komisiju un dalibvalstim biitu janodrosina, ka

visam dalibvalstim ir vienlidziga un savlaiciga piekluve visai informacijai, pienacigi

nemot véra to vajadzibas.

Saja regula paredzétie medicinisko pretlidzeklu iepirkumi var biit ekskluzivi vai

neekskluzivi atkariba no ta, kads noligums ir noslégts ar lidzdaligajam dalibvalstim.

(9.b) Balstoties uz dalibvalstu vajadzibam un atbilstosi Veselibas krizu padomes ieteikumam

Komisijai biitu jacenSas nodroSinat, ka visi saskana ar $o regulu iepirktie vai izstradatie

mediciniskie pretlidzekli atbilst buitiskajam ES un attieciga gadijuma valsts

regulativajam prasibam, taja pasa laika paredzot, ka vajadzibas gadijuma var paredzet

atkapes vai citus valsts iznémumus.

10

11

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. julijs) par
finans$u noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparéjam 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, PE/13/2018/REV/1 (OV L
193, 30.7.2018., 1. Ipp).

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu
Savieniba (OV L 70, 16.3.2016., 1. Ipp.).
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(10) Sos noteikumus un procediiras var papildinat ar jebkadiem nepiecie3amiem sagatavosanas
pasakumiem, tostarp krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu razotnu apmekl&jumiem
klatiene. Tam biitu jalauj savlaicigi iepirkt un iegadaties krizes sakara biitiskus mediciniskos
pretlidzeklus visa Savieniba un jasekme to pieejamiba visas dalibvalstis, par galveno mérki

izvirzot pec iespejas atraku iesp&jamo pretlidzeklu nodrosinasanu un izplatiSanu katrai

dalibvalstij vajadzigaja daudzuma un ar visam nepiecieSamajam garantijam. Parvieto$anas,

pardaliSanas, talakpardoS$anas, aizdoSanas un ziedo$anas iespéja jau buitu Iisumiski

janem veéra pirkuma bridi.

(10.2) Gadijumos. uz kuriem attiecas 81 regula. nemot vera veselibas krizes arkartéjo

steidzamibu un no tas izrieto$as ekonomiskas griitibas, var pamatot tadu ligumu talitéju

pieskirSanu un izpildi, kuri izriet no $is regulas noliukos veiktam iepirkuma procediuram.

Var ari bt vajadzigs veikt tadas korekcijas lisumos, kas ir absoliiti nepiecieSamas, lai

pielagotos sabiedribas veselibas arkartas situacijas attistibai, ka ari liguma izpildes laika

pievienot Itloumslédzgjas iestades. Saja konkrétaja noliika ir jaatlauj atkapes no

konkrétiem noteikumiem Regula (ES, Furatom) 2018/1046, kuras pienacigi dokumente

Iicumsledzéja iestade. Ta ka $1s atkapes ir ieviestas §a arkartas reguléjuma noliika, tam

ir pagaidu raksturs. un tas piemeéro tikai tik ilgi, cik ilgi tiek aktivizéti $1s regulas

7. punkta minétie pasakumi.

15132/21 jlu/jbr/JBR/tsa 12
LIFE.S LV



(11) Sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas liment pieprasijums péc krizes sakara
biitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem var bit lielaks neka piedavajums. Sada situacija ir
butiski kapinat krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu razoSanas apjomus un tempus,
un Komisijai biitu jauztic krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu Savienibas razoSanas
jaudu strauja kapinasana, tai skaita nodroSinot nepiecieSamo izejvielu un citu saistitu precu
noturigas piegades kédes, pieméram, atbilstigi ES FAB mehanismam. Ka izklastits
pazinojuma "HERA inkubators: kopiga sagatavosanas Covid-19 variantu raditam

" 12 ar projektu "ES FAB" tiks izveidots "vienmér gataviba esoss" razoanas

apdraudéjumam
jaudas tikls vakcinu un zalu razoSanai Eiropas méroga; tam bis viens vai vairaki lietotaji, un

tas balstisies uz vienu vai vairakam tehnologijam.

(11.a)Savienibas limeni biitu jaizstrada efektivi mehanismi un par tiem javienojas, lai

nodroSinatu pardali gadijumos, kad razoSanas jaudas un tempa kapinaSanas rezultata

piedavajums parsniedz pieprasijumu.

(12) Ir vajadzigi atbilstosi intelektuala Tpasuma instrumenti, lai mazinatu risku, ka sabiedribas
veselibas arkartas situacija tiek partraukti izstrades centieni vai apgade ar krizes sakara
butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem, jo 1pasi gadijumos, kad publiskas iestades ir
sniegusas finansialu atbalstu $adu pretlidzeklu izstradei un razosanai. Tap&c Komisijai
vajadzetu bt iespgjai saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem pieprasit licencét
intelektualo TpaSumu un zinatibu, kas attiecas uz krizes sakara biitiskiem mediciniskiem
pretlidzekliem, kuru izstradi un razoSanu Komisija pamatotos izp€émuma gadijumos ir

finansé€jusi, ka drosibas tiklu un stimulgjosu elementu. Kad tiek sekmeta ar krizes sakara

butiskiem mediciniskajiem pretlidzekliem saistita intelektuala ipaSuma un zinatibas

licenceSana, Komisijai biitu janem véra ES vai dalibvalstu nodroSinatais iepriekséjais

finanséjums minéto pretlidzeklu izstradei un razoSanai.

12 COM(2021) 78 final.

15132/21 jlu/jbr/JBR/tsa 13
LIFE.5 LV



(13)

(14)

(15)

(16)

Padomes Regula (ES) 2016/369 '3 ir paredzéts elastigs arkartas finansiala atbalsta satvars. Tas
lauj sniegt atbalstu, ko nevar Tstenot, izmantojot eso$as izdevumu programmas. Sadam rikam
bitu jaklist pieejamam, ja Savienibas limeni tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas

situacija, ciktal tas atbilst ekonomiskajai situacijai, nemot véra vajadzibu nodroSinat augstu

cilvéka veselibas aizsardzibas limeni. Arkartas finanséjums biitu janodro§ina no

Arkartas atbalsta instrumenta saskana ar attiecisajam budZeta procediiram.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija pieprasijuma un piedavajuma parvaldibas neatnemama
sastavdala ir detaliz&ts parskats par Savienibas paSreizgjo un tuvaka nakotné pieejamo krizes
sakara buitisku medicinisko pretlidzeklu razoSanas jaudu. Tapéc biitu jaizveido un regulari
jaatjaunina krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razotnu saraksts, pamatojoties uz

informaciju, ko obligata karta nosita attiecigie uznéméji.

Izejvielu, paterina precu, iekartu, aprikojuma vai infrastruktiiras trikums var ietekmét krizes
sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu razosanu. Konstatgjot apgades trikumus vai $adu
trukumu risku, saraksta biitu jaieklauj art Sie elementi. Tas papildina detaliz&to parskatu par
Savienibas pasSreiz€jam un tuvakas nakotnes razoSanas jaudam, lai varétu nemt véra
piedavajuma elementus, kas var ietekmét razoSanas jaudu, un lai uzlabotu krizes sakara

butisku medictnisko pretlidzeklu pieprasijuma un piedavajuma parvaldibu Savienibas ITment.

Pamatojoties uz detalizétiem parskatiem par raZoSanas jaudu, izejvielam, paterina precém,
aprikojumu un infrastrukttru, var biit vajadzigi turpmaki pasakumi piegades k&€Zu un
razoSanas jaudu stiprinaSanai. Ja tirgus nenodroSina vai nespgj nodro$inat pietiekamu apgadi
ar krizes sakara butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem, Komisija var istenot pasakumus
Sajas jomas, lai palielinatu krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu

pieejamibu un piekluvi tiem [...]

13

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu
Savieniba (OV L 70, 16.3.2016., 1. Ipp.).
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an

Ja saskana ar So regulu veicamas darbibas ietver persondatu apstradi, §adai apstradei

18)

biuitu jaatbilst attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem par persondatu aizsardzibu, proti,

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2018/1725 ¥ un Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulai (ES) 2016/679 '5.

Komisijai butu japarskata arkartas reguléjuma istenosana. Minétaja parskatiSana kopa

19

ar HERA sagatavotibas darbibam buitu jaanalizé ari tas krizes darbibas. Biitu jaanalizé

ari attiecigie secinajumi, kas izdariti saistiba gan ar sagatavosanas, gan krizes situacijas

reZimu, un jaapsver iespéja izveidot atseviSku vienibu, pieméram, agentiiru.

Lai nodroSinatu vienadus nosacijumus $is Padomes regulas istenoSanai, biitu japieskir

istenoSanas pilnvaras Komisijai. Minétas pilnvaras butu jaizmanto saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011.1Komisijai biitu japienem

istenoSanas akti, kas japiemero nekavéjoties, ja pienacigi pamatotos gadijumos saistiba

ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju tas vajadzigs nenovér§amu un steidzamu

iemeslu dél,

14

15

16

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiiras, birojos
un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un
Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/769 (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 (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

[ats.]
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets un darbibas joma

1.  ArSo regulu izveido satvaru, lai nodrosinatu apgadi ar krizes sakara biitiskiem mediciniskiem

pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas situacija ("arkartas reguléjums").

2. Sapanta 1. punktd minétaja arkartas reguléjuma ir:

a)

b)

d)

Veselibas krizu padomes izveide;

krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu parraudziba, iepirkums un
iegade;
arkartas pétniecibas un inovacijas planu aktiviz€Sana, tai skaita Savienibas méroga

kliniskas izp@tes tiklu un datu kopigoSanas platformu izmantoSana;

ES arkartas Iidzekli un finans€jums, _tostarp ari tas, kas paredzéts Regula (ES)

2016/369;

pasakumi saistiba ar krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razoSanu,
pieejamibu un apgadi ar tiem, tai skaita uzskaite par krizes sakara biitisku raZoSanu un
razotném, izejvielam, patérina precém, aprikojumu un infrastruktiiru, ietverot

pasakumus, kuru mérkis ir palielinat to razoSanu Savieniba.

3. Sapanta 1. punkta min&to reguléjumu [...] var aktivizat tikai tiktal, ciktal tas atbilst

ekonomiskajai situacijai, nemot véra vajadzibu nodroSinat augstu cilvéka veselibas

aizsardzibas limeni.
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2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

(1)

)

3)

(4)

)

"parraudziba" ir parraudziba saskana ar definiciju Regulas (ES) Nr. .../... [regula par

nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem (SCBTH regula)] 3. panta 5. punkta;

"sabiedribas veselibas arkartas situacija" ir sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas
Itmeni, ko pasludina Eiropas Komisija saskana ar Regulas (ES) Nr. .../...[regula par

nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, SCBTH regula] 23. pantu;

"mediciniski pretlidzekli" ir mediciniskie pretlidzekli Regulas (ES).../... [SCBTH regulas]
3. panta 8. punkta nozimé, [ka arT individualie aizsardzibas Iidzekli un cilvéku izcelsmes

vielas 17];

"izejvielas" ir materiali, kas vajadzigi, lai sarazotu krizes sakara biitiskus mediciniskos

pretlidzeklus nepiecieSama daudzuma;

"realos apstaklos iegiiti dati" ir dati par pacienta veselibas stavokli vai veselibas apripes

sniegSanu, kuri iegiliti no avotiem, kas nav kliniska izpéte.
3. pants
Arkartas reguléjuma aktivizéSana

Ja sabiedribas veselibas joma tiek atzita arkartas situacija, Padome péc Komisijas
priekSlikuma var pienemt regulu, ar ko aktivize arkartas reguléjumu, ja tas ir piemeéroti

ekonomiskajai situacijai, , nemot vera vajadzibu nodroSinat augstu cilvéka veselibas

aizsardzibas limeni.

17 [Svitrot, ja SCBHT regula ietvertaja medicinisko pretlidzeklu definicija ir ieklauti individualie

aizsardzibas lidzekli un cilvéku izcelsmes vielas].
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1.a Ja Padome aktivizé vienu vai vairakus no 6.—12. panta izklastitajiem pasakumiem,

pieméro 5. pantu.

2. Regula, ar ko aktivize arkartas reguléjumu, Padome nosaka, kuri no [...] 6.=12. panta [...]

izklastitajiem pasakumiem ir piemé&roti ekonomiskajai situacijai, nemot vera vajadzibu

nodrosinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Iimeni, un kuri pasakumi attiecigi ir

jaisteno.

3.  Aktiviz€to arkartas reguléjumu pieméro ne ilgak par 6 ménesiem, un So periodu var

pagarinat saskana ar 4. panta noteikto procediiru.

4.  Regula par arkartas reguléjuma aktivizéSanu neskar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu
Nr. 1313/2013/ES '8 un Arkartas reagéSanas koordinéSanas centra vispargjo koordinacijas

lomu Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma (UCPM) ietvaros un Padomes Lémumu

2014/415/ES par kartibu, kada Savieniba isteno solidaritates klauzulu, un integréto

Kkrizes situaciju politiskas reagéSanas mehanismu (/PCR) politiskas koordinacijas lomu.

4. pants
Arkartas regulégjuma pieméro$anas pagarinaSana, dezaktivé$ana un izbeig§ana

1. Nevelak ka [...] 3 nedelas pirms arkartas regul€juma darbibas termina beigam Komisija

iesniedz Padomei zinojumu, kas sagatavots, apsprieZoties ar Veselibas krizu padomi, un

kura noverte, vai arkartas reguléjuma piemeéroSanas periods biitu japagarina. Zinojuma jo 1pasi
analiz€é sabiedribas veselibas stavokli un sabiedribas veselibas krizes ekonomiskas sekas

Savieniba kopuma un dalibvalstis, ka ari to pasakumu ietekmi, kas ieprieks tika aktivizeti

saskana ar $o regulu.

18 Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1313/2013/ES (2013. gada 17. decembris) par
Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu (OV L 347, 20.12.2013., 924. Ipp.).
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2. Jaminétaja novertejuma tiek secinats, ka ir lietderigi pagarinat arkartas regulgjuma

piem&roSanas periodu, Komisija var ierosinat Padomei to pagarinat un ierosinat to, kadus

pasakumus ir lietderigi pagarinat. Pagarinajumu [...] nosaka ne ilgak par 6 méneSiem.

Padome var atkartoti nolemt pagarinat arkartas regul€juma aktivizésanu, ja tas ir pieméroti

ekonomiskajai situacijai, nemot véra vajadzibu nodrosinat augstu cilvéka veselibas

aizsardzibas limeni.

3. Komisija var ierosinat Padomei pienemt regulu, ar ko aktivizeé papildu pasakumus vai

dezaktive jebkadus |...] [...] 6.—]...]12. panta izklastitos aktivizétos [...] pasakumus papildus

tiem pasakumiem, kurus ta jau ir aktivizgjusi, ja tas ir piem&roti ekonomiskajai situacijai,

nemot véra vajadzibu nodroSinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas Iimeni.

4.  Beidzoties periodam, kura arkartas regul&jums ir aktivizets, partrauc piemerot [...] pasakumus,

kas pienemti saskana ar [...] 6.-12. pantu [...] [...].

5. Pasakumus, kas izklastiti 6.—12. panta, automatiski dezaktivé, ja sabiedribas veselibas

arkartas situacija ES Iimeni tiek izbeigta saskana ar Regulas (ES) Nr. .../.... [SCBHT

regula] 23. panta 2. punktu.
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1.a

5. pants
Veselibas krizu padomes izveide

Izveido Veselibas krizu padomi. [...] un nodrosina Padomes, Komisijas, attiecigo Savienibas

agentiiru, [...] struktiru un vienibu, un dalibvalstu ricibas koordinaciju, lai nodro$inatu

apgadi ar mediciniskiem pretlidzekliem un piekluvi tiem.

Veselibas kriZzu padome |[...|palidz un sniedz noradijumus Komisijai to pasakumu

sagatavo§ana un istenofana, kas japienem, ievérojot 6.—12. pantu [...]. Saja noliika Komisija

Veselibas krizu padomei pastavigi nodrosSina informaciju par planotajiem vai veiktajiem

pasakumiem.

Veselibas krizu padome beidz darbibu. kad visi 6.—12. panta izklastitie pasakumi ir

dezaktiveti vai kad beidzas to termins.

Veselibas krizu padomi veido Komisija un pa vienam parstavim no katras dalibvalsts. Katra

dalibvalsts izvirza savu parstavi un parstavja aizstajéju. [...]Veselibas krizu padomes

sekretariatu nodroSina Komisija.
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2.a

Veselibas krizu padomi kopigi vada Komisija un dalibvalsts, kas rotacijas kartiba pilda

Padomes prezidentvalsts pienakumus.

[...] Veselibas kriZzu padome nodrosina, ka Veselibas krizu padomé noveérotaja statusa ir

parstavetas visas attiecigas Savienibas iestades un struktiiras, tostarp Eiropas Zalu agentiira,
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs un Padomdevéja komiteja sabiedribas
veselibas arkartas situaciju jautajumos, kas izveidota ar Regulu (ES) .../... [SCBTH regula].

Veselibas krizu padome uzaicina novérotaju statusa taja iesaistities Eiropas Parlamenta

parstavi un dalibvalsts Veselibas drosibas komitejas parstavi un — attieciga gadijuma un

saskana ar savu reglamentu — PVO parstavi.

Katra dalibvalsts Veselibas krizu padomg iecel vienu [...] parstavi un vienu parstavja

aizstajeju.

Veselibas krizu padome nodrosina koordinaciju un informacijas apmainu ar strukttram, kas

izveidotas saskana ar:

a)  Regulu (ES) .../... [EMA regula] sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika saistiba ar

zalém un mediciniskam iericém;

b) Regulu (ES)....... [ECDC regula] sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika;

c¢) Regulu (ES) .../... [SCBTH regula], jo ipasi sadarbiba ar Veselibas drosibas komiteju un

Padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos:

d)  Lemumu Nr. 1313/2013/ES, un jo Tpasi Arkartas reagéSanas koordin&Sanas centru, lai
noverstu operativos trikumus piekluvé mediciniskajiem pretlidzekliem un izejvielam un
vajadzibas gadijuma nodroS$inatu atbilstigus parraudzibas un koordinacijas uzdevumus

klatieng.
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3.a

Veselibas kriZzu padome nodrosina informacijas apmainu ar integréto krizes situaciju
politiskas reageéSanas mehanismu (/PCR), kas izveidots saskana ar Padomes Lémumu

2014/415/ES par kartibu, kada Savieniba 1steno solidaritates klauzulu.

[...]Veselibas krizu padomes lidzpriekSsedeétaji saistiba ar Veselibas krizu padomes vai

apakSgrupu darba kartiba ieklautajiem jautajumiem ad hoc kartiba var uzaicinat novérotaju
statusa piedalities padomes vai apakSgrupu darba ekspertus ar Ipasam zinasanam, tostarp
parstavjus no Savienibas agentiiram un struktiram, valstu iestadém, tai skaita centralizéto
iepirkumu strukttiram un veselibas apriipes organizacijam vai apvienibam, starptautiskam

organizacijam, pieméram, PVO, FAO un OIE, privata sektora ekspertus, ka arT citas

ieinteresétas personas.

Veselibas krizu padome riko sanaksmes vajadzibas gadijuma péc Komisijas vai dalibvalsts

pieprasijuma.

[...]. Sagatavojot un istenojot 6.—12. panta izklastitos pasakumus, Komisija rikojas ciesa

koordinacija ar Veselibas krizu padomi. Jo ipasi, pirms Komisija rikojas, ta, kad vien

iespéjams, savlaicigi apspriezas ar Veselibas krizu padomi un maksimali nem véra

Veselibas krizu padomes apsprieZu rezultatus. Komisija zino Veselibas kriZzu padomei

par veiktajiem pasakumiem.

Veselibas krizu padome péc Komisijas pieprasijuma vai péc savas pasas iniciativas var

sniegt atzinumus. Ja Komisija neievero Veselibas krizu padomes atzinumu, ta paskaidro

Veselibas krizu padomei savas ricibas iemeslus, neskarot Komisijas iniciativas tiesibas.
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6.b Ciktal iespéjams, Veselibas kriZzu padome lemj vienpratigi. Ja vienpratibu nevar panakt,

Veselibas krizu padome lemj ar divu treSdalu dalibvalstu parstavju balsu vairakumu.

Katrai dalibvalstij ir viena balss.

Veselibas krizu padome pienem reglamentu, pamatojoties uz Komisijas iesniegto

priekSlikumu. Reglamenta siki apraksta situacijas, kad novérotajus aicina un kad

neaicina piedalities Veselibas krizu padomes apspriedés un ka tiek parvalditi iespéjamie

intereSu konflikti.

[...]8. Komisija péc savas iniciativas vai péc Veselibas krizu padomes priekslikuma var izveidot

ad hoc darba grupas, lai palidzétu Veselibas krizu padomei tas darba noluka izskatit konkr&tus

jautajumus, pamatojoties uz 1. punkta noteiktajiem uzdevumiem. Darba grupas apspriezas

saskana ar 5. panta 6.a punkta izklastitajiem noteikumiem. Dalibvalstis darba grupas

izvirza ekspertus.

9, Komisija nodroSina parredzamibu un sniedz visiem valstu parstavjiem vienlidzigu

piekluvi informacijai, lai nodroSinatu, ka léemumu pienemsanas process atspogulo visu

dalibvalstu situaciju un vajadzibas.
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5.a pants

IntereSu deklaracija

1. Veselibas krizu padomes locekli apnemas rikoties sabiedribas intereseés.

2. Veselibas krizu padomes locekli, ka ari novérotaji un aréjie eksperti, kas piedalas

sanaksmeés, sniedz pazinojumu par saistibam un pazinojumu par intereseém, noradot vai

nu., ka tiem nav nekadu tadu intereSu., kuras varétu uzskatit par traucéjoSam to

neatkaribai, vai ka tiem ir tieSas vai netie$as intereses, ko varétu uzskatit par

traucéjoSam to neatkaribai. Minétos pazinojumus sniedz rakstiski, izveidojot Veselibas

krizu padomi un katra sanaksme, lai deklarétu visas intereses, kuras varétu uzskatit par

tadam, kas ietekme to neatkaribu attieciba uz jebkuru darba kartibas jautajumu. Sados

gadijumos attiecigo personu izslédz no attiecigajam apspriedém un lemumu

pienemsanas.

6. pants
Mehanisms krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu parraudzibai

1. Jatiek aktivizets Sis pasakums, Komisija p&c apspriesanas ar Veselibas krizu padomi,

izmantojot 1stenoSanas aktus, sagatavo un regulari atjaunina sarakstu ar krizes sakara

bitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem un izejvielam, ka arT veidni, ar kuru tiek parraudzits
So pretlidzeklu un izejvielu piedavajums un pieprasijums, tai skaita razoSanas jauda, krajumi,

iesp&jamie kritiskie aspekti vai riski saistiba ar piegades keédeém un pirkuma Iigumiem.

Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 12.a panta 2. punkta minéto parbaudes

procediiru un pienacigi pamatotu, nenoverSamu un steidzamu iemeslu dél saskana ar

12.a panta 3. punkta minéto nekavéjoties piemeérojamu istenoSanas aktu procediiru.
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2. Sapanta 1. punkta mingtaja saraksta ieklauj izlases sarakstu ar konkrétiem krizes sakara
bitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem un izejvielam, kas nepiecieSami, lai sagatavotu
saskana ar So pantu un 7.—12. pantu [...] veicamos pasakumus, nemot véra informaciju, kas

iegiita saskana ar:

a)  Regulu (ES) .../... [EMA regula] un jo 1pasi tas XX. pantu /pantu numuri tiks ierakstiti
péc pienemsanas] par kritiski svarigu zalu, medictnisko iericu un in vitro diagnostikas

medicinisko iericu trikuma parraudzibu un mazinasanu;

b)  Regulu (ES) .../... [ECDC regula] un jo 1pasi tas 3. panta e¢) punktu attieciba uz
pieejamajiem raditajiem par dalibvalstu sp&jam nodrosSinat veselibas apripes
pakalpojumus, kas vajadzigi infekcijas slimibu draudu parvaldibai un reagésanai uz

tiem.

3.  Neskarot valsts droSibas intereses, dalibvalstis pienacigi sniedz Komisijai papildu

informaciju, ko ES agentiiras vél nav savakusas, pamatojoties uz 1. punkta min&to krizes

sakara biitisko medicinisko pretlidzeklu un izejvielu parraudzibas veidni.

4. Neskarot valsts drosibas intereses un komerciali konfidencialas informacijas

aizsardzibu, kas izriet no dalibvalstu noslégtiem noligumiem, [...] ja dalibvalsts [...] plano

valsts [Tmeni pienemt pasakumus, lai rikotu iepirkumu, iegadatos vai raZotu krizes sakara

bitiskus mediciniskos pretlidzeklus vai izejvielas, kas ieklautas 1. punkta minétaja

saraksta, ta var savlaicigi [...] informét [...] Veselibas krizu padomi.

5. Péc Komisijas pieprasijuma, tostarp pieprasijuma, kas veikts Veselibas krizu padomes

varda, EMA sniedz tai informaciju par zalu, medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu parraudzibu, tostarp to pieprasijumu un piedavajumu, atbilstigi Regulas

(ES) .../... [EMA regula] XX. pantam [pantu numuri tiks ierakstiti péc pienemsanas] .
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Komisija apkopo papildu informaciju, ko ES agentiiras vél nav savakus$as, izmantojot

droSu IT sisteému, un, pamatojoties uz veidni, parrauga visu attiecigo informaciju par krizes

sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu piedavajumu un pieprasijumu Savieniba
un arpus tas. Komisija [...] nodrosina IT sistémas sadarbsp&ju ar elektroniskas parraudzibas un
zinoSanas sistémam, ko EMA izstradajusi saskana ar Regulas (ES) .../... [EMA regula] 9. panta

¢) punktu /pantu numuri tiks ierakstiti pec pienemsanas] .

Komisija regulari sniedz Eiropas Parlamentam un Padomei informaciju par krizes sakara

bitisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu uzraudzibas rezultatiem [...] .

Komisija — vajadzibas gadijuma ar attiecigo Savienibas agentiiru atbalstu —, [...] Eiropas

Parlamentam, Padomei_un Veselibas drosibas komitejai dara pieejamu krizes sakara biitisku

medicinisko pretlidzeklu un izejvielu vajadzibu modeléSanu un prognozes.

Komisija péc tam informé Veselibas krizu padomi par parraudzibu un tas rezultatiem.
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7. pants
Krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirkums, iegade un razoSana

Ja §is pasakums tiek aktivizets, Veselibas krizu padome konsulté Komisiju par pieméroto

mehanismu krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirk§anai, ko

panak ar to. ka vai nu aktivizé esoSus lisumus, vai ari risina sarunas par jauniem

liscumiem, izmantojot tadus riciba esoSos instrumentus ka Regulas (ES)

2016/369 4. pants: kopiga iepirkuma procediiru, kas minéta Regulas (ES) ... ... [SCBTH

regula] 12. panta, vai Eiropas inovacijas partneribas.

Jo ipasi, ja Komisija dalibvalstu varda rikojas ka centralizéta iepirkuma struktiara, tad

Veselibas krizu padome Komisiju konsulté par to, kadu iepirkuma reZimu nepiecieSams

izmantot — vai nu saistiba ar citiem pieejamiem instrumentiem, vai ari ki autonomu

iepirkuma reZimu.

1. Attieciga gadijuma dalibvalstis var pilnvarot Komisiju rikoties ka centralizétai

iepirkumu struktiirai, lai to varda iepirktu krizes sakara biitiskus mediciniskos

pretlidzeklus un izejvielas, ieverojot turpmakajos punktos paredzéetos nosacijumus.

Dalibvalstis var brivi piedalities iepirkuma procediira, tostarp, izmantojot mehanismus,

kas tam dod iesp€ju izdarit izveli nepiedalities ("' opt-out''), un pienacigi pamatotos

cadijumos — mehanismus, kas tam dod iespéju izdarit izvéli piedalities (" opt-in'').

Komisija ciesa koordinacija ar Veselibas krizu padomi sagatavo prieksSlikumu

pamatnoligumam, kas [...] japaraksta tam dalibvalstim, kuras vélas, ka tas parstav

Komisija ("lidzdaligas dalibvalstis"), lai ta rikotos ka centralizeta iepirkuma struktiira krizes

sakara butisku medicinisko pretlidzeklu iepirkSanai. [...]
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1.b

1.a Saiﬁ pamatnolisuma ietilpst procediiras noteikumi $aja panta izklastito iepirkuma

procediiru sak$anai un sagatavosanai, kartiba dalibvalstu brivai dalibai, cita starpa

nosacijumi un termini attieciba uz iespéjamu dalibvalstu izvéli piedalities ("' opz-in'') un

izvéli nepiedalities ("opt-out''), ka ari kartiba lidzdaligo dalibvalstu iesaistei visa

iepirkuma procesa un ari iepirkto medicinisko pretlidzeklu sadales procediiras.

Komisija ar Veselibas krizu padomes palidzibu saskana ar FinanSu regulu lidzdaligo

1.c

dalibvalstu varda veic iepirkuma procediiras un noslédz izrietoSos Iicumus ar

ekonomikas dalibniekiem.

Komisija regulari informé Veselibas krizu padomi par progresu, kas panakts iepirkuma

procesa, un par sarunu biitibu. Komisija maksimali nem véra Veselibas krizu padomes

ieteikumus un dalibvalstu realas vajadzibas. Jo ipasi, Komisija apsver iespéju sakt

sarunas tikai tad, ja atbalstu ir paudis pietieckams skaits dalibvalstu.

Iepirkuma procesa ir iesaistitas visas Iidzdaligas dalibvalstis. Saja nolika Komisija

aicina lidzdaligas dalibvalstis izraudzit parstavjus, kas piedalas iepirkuma procediiru

sagatavoSani, ka ari sarunu risinaSana par iepirkuma lisumiem. Lidzdaligo dalibvalstu

parstavijiem saskana ar FinanSu regulu ir ar iepirkuma procesu saistitu ekspertu statuss.

Ja Komisija grasas slégt licumu, kura ietverts pienakums iegadaties krizes sakara

butiskus mediciniskos pretlidzeklus, ta par $adu nodomu un detalizétiem iegades

nosacijumiem informe lidzdaligas dalibvalstis. Lidzdaligajam dalibvalstim par licumu

projektiem ir iespéja paust savus komentarus, kurus Komisija nem véra. Ja piemeéro

pasivas izvéles mehanismu, lidzdaligajam dalibvalstim ir tiesibas savu izvéli

nepiedalities darit zinamu vismaz 5 dienu laika.
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2. [..]Sapanta 1. punktd minéto iepirkumu [...] Komisija veic atbilstigi noteikumiem, kas
izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 1°, attieciba uz
savu iepirkumu. Ja to pienacigi pamato veselibas krizes arkartéja steidzamiba vai ja
sabiedribas veselibas arkartas situacijas attistiba noteikti ir japielagojas neparedzétiem
apstakliem, var izmantot $adus iepirkuma procediiru vienkarS§ojumus:

a)  atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 137. panta, pastav iesp&ja
pieradijumus vai apliecinajumus attieciba uz izslégsanas un atlases krit€rijiem iesniegt
péc liguma parakstiSanas, ja par to pirms liguma slégSanas tiesibu pieskirSanas ir
iesniegts apliecinajums ar godavardu;

b)  atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 172. panta 2. punkta, Komisija var
grozit ligumu, ja tas nepiecieSams, lai pielagotos sabiedribas veselibas arkartas
situacijas attistibai;

c) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta, pastav iespéja péc liguma
parakstiSanas pievienot ligumslédzgjas iestades, kas nav identificétas iepirkuma
procediras dokumentos;

d) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 172. panta 1. punkta, l[igumslédzgjas
iestades ir tiesigas pieprasit precu vai pakalpojumu piegadi no datuma, kura tiek nosiititi
no $§1s regulas noliikos veikta iepirkuma izrietoSie ligumu projekti, un ne velak ka
24 stundas péc liguma slégSanas tiesibu pieskirSanas.

19 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jilijs)
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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Saskana ar [...] iedibinato pamatligumu Komisijai visu lidzdaligo dalibvalstu varda un

pamatojoties uz to vajadzibam var biit tiesibas un atbildiba noslégt pirkuma Iigumus ar

ekonomikas dalibniekiem, cita starpa ar krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu

individualiem razotajiem,|[...] tostarp priekSapmaksas mehanismu $adu pretlidzeklu

razoSanai vai izstradei, apmaina pret tiestbam uz rezultatu.

Lai sagatavotos $adu uzdevumu izpildei, Komisijas parstavji vai Komisijas iecelti eksperti

sadarbiba ar attiecigajam valsts iestadem var veikt apmekl&jumus uz vietas krizes sakara

bitisku medicinisko pretlidzeklu raZzotnés.

Komisija ir tiesiga un atbildiga par ES-FAB mehanismu aktivizéSanu, lai daritu pieejamas
lielakas razoSanas jaudas rezerves noliika nodrosinat krizes sakara biitisku medictnisko
pretlidzeklu un izejvielu piegadi atbilstiga daudzuma, par ko panakta vienosanas, un saskana
ar ES-FAB ligumu grafiku. Attieciba uz Siem saskanotajiem krizes sakara buitisko medicinisko

pretlidzeklu daudzumiem veic Ipasas iepirkuma procediiras.

Ja Komisija nodro$ina finans€jumu krizes sakara buitisku medicinisko pretlidzeklu razoSanai
un/vai izstradei, Komisijai ir tiesibas saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem
pieprastt licencét intelektualo TpaSumu un zinatibu, kas attiecas uz $adiem pretlidzekliem, ja
ekonomikas dalibnieks atsakas no saviem izstrades centieniem vai nesp&j nodro$inat to
pietiekamu un savlaicigu veikSanu saskana ar noslégta liguma noteikumiem. Ipasos ligumos
ar uznémejiem var noteikt papildu nosacijumus un procediiras attieciba uz So tiesibu

izmantosanu.
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6. [...] Krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu izvietoSana un izmantos$ana paliek
Iidzdaligo dalibvalstu kompetencé. Gadijumos, kad summas, par kuram panakta
vieno$anas, parsniedz pieprasijumu, Komisijai péc attiecigo dalibvalstu pieprasijuma
biitu jaizstrada mehanisms parvietosanai, talakpardoSanai un ziedoSanai.

7. Veicot iepirkuma procediiras un istenojot izrietosos licumus, Komisija nodroSina

vienlidzigu attieksmi pret lidzdaligajam dalibvalstim.

8. pants

Arkartas pétniecibas un inovacijas planu aktivizeSana un [...] kliniskas izpetes tiklu un datu

kopigosanas platformu izmantoSana

Ja tiek aktivizgts Sis pasakums, Komisija un dalibvalstis péc apsprieSanas ar Veselibas

krizu padomi aktivizé Regula (ES) .../... [SCBTH regula] minéta Savienibas gatavibas un

reagéSanas plana arkartas p&tniecibas un inovacijas aspektus.
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2. Komisija atbalsta piekluvi attiecigajiem kliniskas izp&tes datiem, ka arT realos apstaklos
iegiitiem datiem. Ja iesp&jams, Komisija balstas uz eso$ajam sagatavotibas petniecibas

iniciativam, piem&ram, Savienibas m&roga un starptautiskiem klmiskas izpétes tikliem [...],

ka ari novérojumpétijumiem, tostarp |[...] stratégiskam kohortam, ko atbalsta digitalas
platformas un infrastruktiira, piemé&ram, augstas veiktsp&jas datosana, kas lauj atverti koplietot
atrodamus, pieklustamus, savietojamus un atkalizmantojamus (FA/IR) datus, ka arT uz valstu
kompetento iestazu darbibam, kas atbalsta datu, tostarp veselibas datu, pieejamibu un piekluvi

tiem saskana ar 12.b pantu.

3. Nosakot kliniskas izp&tes darbibas, Komisija iesaista EMA Arkartas situaciju darba grupu, kas

izveidota ar Regulu (ES) .../ ... [EMA regula], esoSos tiklus, pieméram, Eiropas Klinisko

pétijumu infrastruktiiras tiklu, vienlaikus nodrosSinot atbilstibu Regulai (ES)

Nr. 536/2014 2°, ka ari koordinaciju ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru

(ECDC).

4.  Savienibas daliba un ieguldijums Savienibas gatavibas un reagé$anas plana arkartas
pétniecibas un inovacijas aspektos kopa ar dalibvalstim norit saskana ar dazadu daudzgadu

finanSu shémas programmu noteikumiem un procediram.
9. pants
Krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu raZoSanas un raZotnu uzskaite

1. Jatiek aktivizets Sis pasakums, Komisija var [...] ar IstenoSanas aktiem [...] sagatavot un

regulari atjauninat krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razo$anas un razotnu

uzskaiti un veidni raZzoSanas jaudas un krajumu parraudzibai.

20 Jats.]
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Minétos istenosanas aktus pienem saskana ar 12.a panta 2. punkta minéto parbaudes

procediiru un pienacigi pamatotu, nenovérSamu un steidzamu iemeslu dél saskana ar

12.a panta 3. punkta minéto procediiru nekavéjoties piemérojamiem istenoSanas aktiem

[...]2. Komisija, izmantojot izveidoto veidni, var pieprasit krizes sakara biitisku medicinisko

pretlidzeklu razotajiem piecu dienu laika informé&t Komisiju par krizes sakara butisku
medicinisko pretlidzeklu un to sastavdalu faktisko kop€jo razosanas jaudu un iesp&jamajiem
esosajiem krajumiem Savienibas razotn€s un treSo valstu razotnés, kuras tie ekspluaté vai ar
kuram slédz ligumus, vai no kuram notiek piegades, vienlaikus pilniba ievérojot tirdzniecibas
un uznémeéjdarbibas noslépumus, un par katru Savienibas razotni nosiitit Komisijai planotas

razoSanas izlaides grafiku nakamajiem 3 menesiem.

3. Pec Komisijas pieprasijuma katrs krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razotajs ne
velak ka 5 dienu laika inform& Komisiju par ikvienu krizes sakara biitisku medicinisko
pretlidzeklu Savienibas razotni, ko tas ekspluatg, tai skaita informaciju par tas krizes sakara
butisku medictnisko pretlidzeklu razoSanas jaudu, sniedzot regularus atjauninajumus.
Attieciba uz zalém $§1 informacija ietver raZotnes, kas saistitas gan ar gatavajiem raZzojumiem,

gan aktivajam farmaceitiskajam sastavdalam.

4.  Komisija regulari inform& Eiropas Parlamentu un Padomi par krizes sakara butisku
medicinisko pretlidzeklu razo$anu un paredzamo razoSanas apjomu Savieniba un par
piegadém no treSo valstu razotném, neatkarigi no ta, vai produkts ir gatavs raZojums,
starpprodukti vai citas sastavdalas, ka arT par Savienibas un treSo valstu krizes sakara butisku
medicinisko pretlidzeklu raZotnu jaudu, vienlaikus pienacigi aizsargajot raZzotaju komerciali

sensitivu informaciju.
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10. pants

Krizes sakara biitisku izejvielu, patérina precu, iekartu, aprikojuma un infrastruktiiras

uzskaite

Ja tiek aktivizets Sis pasakums un ja Komisija uzskata, ka pastav krizes sakara butisku izejvielu,
patérina precu, iekartu, aprikojuma trilkuma vai infrastruktiiras problému risks, Komisija 9. panta
paredz&to uzskaiti un veidni attiecina ar1 uz krizes sakara buitiskam relevantam izejvielam, patérina

precém, iekartam, aprikojumu un infrastruktiiru.

11. pants

Krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibas un piegades nodrosinasanas

pasakumi

1. Jatiek aktivizets Sis pasakums, Komisija, ja ta uzskata, ka pastav krizes sakara butisku
izejvielu, patérina pre¢u, medicinisko un citu iekartu, aprikojuma vai infrastruktiiras tritkuma

risks, var|...], vienojoties ar attiecigajam |[...] dalibvalstim un péc apsprieSanas ar

attiecigajiem ekonomikas dalibniekiem, Tstenot Tpasus pasakumus, lai nodrosinatu piegades

k&Zu un razoSanas Iiniju efektivu reorganizaciju un izmantotu esoSos krajumus, lai péc
iesp€jas atrak palielinatu krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un

piegadi.
2. Jo1pasi 1. punkta minétie pasakumi var [...] ietvert turpmako:

a)  veicinat krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu eso$as raZzoSanas jaudas
paplaSinasanu vai parprofiléSanu vai jaunas minéto pretlidzeklu raZoSanas jaudas

generéSanu;
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b)  veicinat ar darbibam saistitu esosas jaudas paplasinasanu vai jaunas jaudas generésanu,
ieviest tadus pasakumus, ar kuriem nodro$ina regulativo elastibu un kuru mérkis ir
atbalstit krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu razoSanu un laiSanu tirgi,

vienlaikus respektejot EMA un valstu zalu jomas iestaZu prerogativas attieciba uz

zalu novertéSanu un uzraudzibu;

c) T1stenot iepirkuma iniciativas, rezerveét krajumus un razosanas jaudu, lai koordin&tu
pieejas, un nodrosinat kritiski svarigas piegades, pakalpojumus un resursus krizes sakara

bitisku medicinisko pretlidzeklu razoSanai,

d)  veicinat attiecigo uzn€émumu sadarbibu nozares kopigos centienos nodrosinat krizes

sakara butisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piegadi; un

e) sekmeét ar krizes sakara bitiskiem mediciniskajiem pretlidzekliem saistita intelektuala

Ipasuma un zinatibas licencésanu.

3.  Komisija var paredzet savlaicigus finansialu stimulu mehanismus, kas vajadzigi, lai

nodrosinatu 2. punkta min€to pasakumu atru stenosanu.

12. pants
Arkartas finanséjuma aktivizeéSana

Ja tiek aktivizets Sis pasakums un ir izpilditas Regula (ES) 2016/369 noteiktas prasibas, tiek

aktivizets arkartas atbalsta instruments saskana ar Regulu (ES) 2016/369, lai finans€tu izdevumus,

kas vajadzigi sabiedribas veselibas arkartas situacijas risinasanai [...].
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12.a pants

Komitejas procediira

1. Komisijai palidz Isteno$anas komiteja veselibas krizu jautajumos. Minéta komiteja ir

komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozime.

2. Ja ir atsauce uz §o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepienem isteno$anas akta projektu, un

pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. panta 4. punkta treSo dalu.

3. Pienacigi pamatotu, nenoveér§amu un steidzamu iemeslu del, kas saistiti ar sabiedribas

veselibas arkartas situaciju, Komisija saskana ar procediiru, kura minéta Regulas (ES)

Nr. 182/2011 8. panta, pienem isteno$anas aktus, kas japieméro nekavéjoties.

12.b pants

Persondatu aizsardziba

1. ST regula neskar dalibvalstu pienakumus attieciba uz persondatu apstradi saskana ar

Regulu (ES) 2016/679 un Direktivu 2002/58/EK par privato dzivi un elektronisko

komunikaciju vai Komisijas un attieciga gadijuma citu Savienibas iestazu un struktiiru

pienakumus attieciba uz persondatu apstradi saskana ar Regulu (ES) 2018/1725. kad tas

pilda savus pienakumus.
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2. Persondatus neapstrada vai nepazino, iznemot gadijumus, kad tas ir absoluti

nepiecieSams $1s regulas meérkiem. Sados gadijumos attiecigi pieméro Regulas

(ES) 2016/679 un Regulas (ES) 2018/1725 nosacijumus.

3. Ja persondatu apstrade nav absoliiti nepiecieSama ar $o regulu izveidoto mehanismu

istenoSanai, persondatus padara anonimus ta, lai datu subjekts nebiitu identificéjams.

4. Komisija ar isteno$anas aktu pienem siki izstradatus noteikumus, lai nodroSinatu, ka

tiek pilniba ievérotas Savienibas tiesibu aktos paredzetas prasibas attieciba uz

persondatu vakSana un apstrade iesaistito dalibnieku funkcijam.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 12.a panta 2. punkta minéto parbaudes

procediru.

13. pants
ParskatiSana

[...] Komisija v&lakais I1dz 2024. gadam veic §1s regulas parskatiSanu un sniedz Eiropas

W
* =

Parlamentam un Padomei zinojumu par galvenajiem minétas parskatiSanas konstatgjumiem. Saja

parskatiSana ieklauj noveértéjumu par HERA darbu saskana ar arkartas reguléjumu, kas

izveidots ar §o regulu, un to saistibu ar HERA sagatavotibas darbibam [nemot véra SCBTH

regulas 29. panta 1. punkta minéto novertéjumu] un ieklauj novertéjumu par nepiecieSamibu

izveidot HERA ka atseviSku vienibu, nemot véra attiecigas agentiuras vai iestades, kas

darbojas veselibas krizes joma. Ar dalibvalstim apspriezas, un to viedoklus un ieteikumus par

arkartas reguléjuma istenoSanu atspogulo galigaja zinojuma. Vajadzibas gadijuma Komisija,

pamatojoties uz minéto zinojumu, iesniedz priekslikumus, lai grozitu So regulu, vai nak klaja

ar turpmakiem priekslikumiem.
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14. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgSanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Veéstnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Padomes varda —
priekssédetajs
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