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Teksto projektas

PRIEDAS

2020/0321 (COD)

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy

Kkrizei ir jos valdymo srityje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio

4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu!,

pasikonsultave su Regiony komitetu?,

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

2 OLCI...],
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kadangi:

(1

)

G)

4

pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 9 ir 168 straipsnius ir
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj nustatydama ir jgyvendinama
visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis Sgjunga turi uztikrinti auksto lygio Zzmoniy

sveikatos apsauga;

beprecedenté su COVID-19 pandemija susijusi patirtis parodé, kad Sajunga turéty
veiksmingiau valdyti vaisty ir medicinos priemoniy prieinamumag ir parengti medicinines
atsako priemones kovai su visuomenés sveikatai kylan¢iomis grésmémis. Sgjungos gebéjima
tai padaryti smarkiai apsunkino aiskiai apibréztos reagavimo j pandemija valdymo teisinés
sistemos nebuvimas, taip pat ribotas Sgjungos pasirengimas ekstremaliajai visuomenés

sveikatos situacijai, daranciai poveikj daugumai valstybiy nariy;

daznai sudétingos vaisty ir medicinos priemoniy tiekimo grandinés, nacionaliniai eksporto
apribojimai ir draudimai, sieny uzdarymas, trukdantis laisvam ty prekiy judéjimui, ir
neaiskumas dél jy tiekimo ir poreikio COVID-19 pandemijos salygomis gerokai apsunkino
sklandy vidaus rinkos veikima ir dideliy grésmiy visuomenés sveikatai jveikima visoje

Sajungoje;

kaip matyti i$ keliy Europos Parlamento praneSimy?, taip pat diskusijy, surengty pastaryjy
pirmininkavimo Europos Sgjungos Tarybai laikotarpiy metu, valstybés narés ir Europos

Parlamentas ilgg laikg teiké pirmenybe vaisty stygiaus klausimui;

3

2020 m. rugsejo 17 d. Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty stygius: kaip spresti kylancig
problema* (2020/2071(INI)).
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)

(6)

(7

COVID-19 pandemija paastrino tam tikry labai svarbiais jveikiant pandemija laikomy vaisty
stygiaus problema ir iSrySkino Sajungos gebéjimo greitai ir veiksmingai reaguoti j tokius

sunkumus visuomenés sveikatos kriziy metu struktiirinius apribojimus;

dél sparc¢ios COVID-19 raidos ir viruso iSplitimo smarkiai padidéjo medicinos priemoniy,
pvz., dirbtinés plauciy ventiliacijos aparaty, medicininiy kaukiy ir COVID-19 testo rinkiniy,
poreikis, taciau tiekimui neigiama poveikj turéjo gamybos sutrikimai arba riboti pajégumai
sparciai didinti gamyba, taip pat medicinos priemoniy tiekimo tinklo sudétingumas ir
globalumas. D¢l Siy problemy j ty produkty gamybag jsitrauké nauji subjektai, todél atitikties
vertinime atsirado kliti¢iy, taip pat paplito reikalavimy neatitinkantys, nesaugis ir kai kuriais
atvejais suklastoti produktai. Todél tikslinga tinkamoje Sajungos institucijoje nustatyti
ilgalaikes struktiiras, kad buty uztikrinta medicinos priemoniy stygiaus, atsiradusio dél

ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos, stebésena;

tiekimo ir poreikio neapibréztumas bei svarbiy vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus rizika
esant tokiai ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai kaip COVID-19 pandemija gali
paskatinti valstybes nares nustatyti eksporto apribojimus ir imtis kity nacionaliniy apsaugos
priemoniy, kurios gali turéti didelj poveikj vidaus rinkos veikimui. Be to, vaisty stygius gali
Sajungoje sukelti didelj pavojy ligoniy sveikatai dél vaisty neprieinamumo, o tai gali lemti
gydymo vaistais klaidas, ilgesne gydymo ligonin¢je trukme ir nepageidaujamas reakcijas
paskyrus netinkamus produktus, kurie naudojami kaip neprieinamy vaisty pakaitalas.
Medicinos priemoniy stygius gali sukelti diagnostiniy iStekliy stygiy, neigiamas pasekmes
visuomenés sveikatos priemonéms, gydymo nepakankamuma arba ligos paiméjima, taip pat
gali sutrukdyti sveikatos prieZiiiros specialistams tinkamai atlikti savo uzduotis. Sis stygius
taip pat gali daryti didelj poveikj konkretaus patogeno iSplitimo dél, pavyzdziui,
nepakankamo COVID-19 testo rinkiniy tiekimo, kontrolei. Todé¢l svarbu spresti stygiaus
klausima ir stiprinti bei oficialiai jtvirtinti ypatingos svarbos vaisty ir medicinos priemoniy

stebéseng;
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®)

©)

(10)

susikloscCius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms Sgjungoje reikeéty kuo
skubiau kurti ir pateikti saugius ir veiksmingus vaistus, kurie gali i§gydyti tokias
ekstremaligsias situacijas sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar padéti jas diagnozuoti.
COVID-19 pandemijos metu taip pat paaiskéjo, kad reikia koordinuoti daugiasaliy klinikiniy
tyrimy vertinimus ir i§vadas dél jy, vadovaujantis tuo, ka Siuo metu savanoriskai daro

vaisty naudojimo pagal nacionalines vilties vaisty vartojimo programas arba ne pagal
Sajungoje patvirtintas jy indikacijas véluojama panaudoti moksliniy tyrimy rezultatus bei

kurti ir pateikti naujus ar pakeistos paskirties vaistus;

COVID-19 pandemijos metu reikéjo rasti ad hoc sprendimus, jskaitant Komisijos, Europos
vaisty agentiiros (toliau — Agentiira), rinkodaros leidimy turétojy, gamintojy ir valstybiy
nariy sglyginius susitarimus, siekiant pateikti saugius ir veiksmingus vaistus, skirtus
COVID-19 ligai gydyti arba sutrukdyti jai iSplisti, taip pat palengvinti ir paspartinti gydymo

budy bei vakciny kiirimg ir jy rinkodaros leidimy iSdavima;

todel, siekiant uztikrinti geresnj ty produkty vidaus rinkos veikima ir prisidéti prie auksto
lygio zmoniy sveikatos apsaugos uztikrinimo, yra tikslinga suderinti vaisty ir medicinos
priemoniy stygiaus stebésenos taisykles bei palengvinti vaisty, kurie gali padéti iSgydyti
visuomenes sveikatos krizes sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar padéti jas diagnozuoti,

tyrimus ir kiirima;
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(11)  Siuo reglamentu siekiama uztikrinti sklandy vaisty ir medicinos priemoniy vidaus rinkos
veikimg ir auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga, kuri yra svarbi siekiant ty tiksly. Be to,
Siuo reglamentu siekiama uztikrinti vaisty, galinciy padéti jveikti ekstremaligsias
visuomengs sveikatos situacijas, kokybe, sauguma ir veiksminguma. Abiejy tiksly yra
siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susij¢ ir n¢ vienas néra antrinis
kito atzvilgiu. Remiantis SESV 114 straipsniu, Siuo reglamentu nustatoma vaisty ir
medicinos priemoniy stygiaus stebésenos ir ataskaity teikimo apie jj visuomenés sveikatos
kriziy laikotarpiu sistema. Pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktg Siame reglamente
numatyta sustiprinta Sgjungos sistema, kuria uztikrinama vaisty ir medicinos priemoniy

kokybé¢ ir saugumas;

(12) siekiant sustiprinti pasirengima krizei ir jos valdyma vaisty ir medicinos priemoniy srityje
bei padidinti atsparuma ir solidaruma visoje Sgjungoje, reikéty patikslinti procediiras ir
jvairiy atitinkamy susijusiy subjekty atitinkamus vaidmenis ir pareigas. Sistema turéty biiti

grindziama ad hoc sprendimais, rastais reaguojant | COVID-19 pandemija;
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(13)

(14)

reikéty nustatyti suderintg vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésenos sistema, kuria
bty sudarytos palankesnés salygos tinkamai gauti ypatingos svarbos vaisty ir medicinos
priemoniy ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy, kurios
gali daryti didelj poveikj visuomenés sveikatai ir kuriy atitinkamos valstybés narés negali
tinkamai jveikti, metu. Siekiant uztikrinti tinkama visuomenés sveikatos kriziy valdymg ir
koordinavimg bei konsultacijy dél vaisty, kurie gali padéti jveikti ekstremaligsias
visuomenes sveikatos situacijas, tyrimy ir kiirimo teikima, tg sistema reikéty papildyti
patobulintomis strukttiromis. Siekiant palengvinti galimo ar faktinio vaisty ir medicinos
priemoniy stygiaus stebéseng ir ataskaity apie ji teikimag, Agentura turéty gebéti paprasyti
pateikti ir gauti informacijg ir duomenis i$ atitinkamy rinkodaros leidimy turétojy, gamintojy
ir valstybiy nariy per paskirtus informacinius punktus. Tai neturéty trukdyti rinkodaros
leidimo turétojui vykdyti pareiga pagal Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj pranesti
valstybéms naréms, kada produktas nebeteikiamas tos valstybés narés rinkai, ir rinkodaros
leidimo turétojui bei didmeniniam platintojui vykdyti pareiga pagal Direktyvos 2001/83/EB
81 straipsnj savo atsakomybe uztikrinti atitinkamg ir nuolatinj to vaisto tiekima vaistinéms ir
asmenims, turintiems leidima tiekti vaistus taip, kad minétos valstybés narés pacienty

poreikiai buity patenkinti;

tuo atveju, kai dél didelio masto nelaimes arba ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos faktiné biisima paklausa nezinoma, svarbu pragmatiskai numatyti tam tikry vaisty
paklausg naudojantis i§samiausia prieinama informacija. Siame kontekste planuojamas
minimalias atsargas ir turimas atsargas reikeéty kiek imanoma surinkti ir jskai¢iuoti nustatant
paklausa. Si informacija yra itin svarbi siekiant tinkamai koreguoti vaisty gamyba, kad biity
galima iSvengti ar bent suSvelninti stygiaus poveikj. Taciau kai duomeny apie atsargas
neturima arba jy negalima pateikti dél nacionaliniy saugumo interesy, valstybés narés turéty

pateikti Agentiirai paklausos apimties duomeny jvercius;
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(15) iniciatyviniy grupiy ir Siame reglamente numatytos Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés
darbo veiksmy etapas turéty prasidéti paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos
situacija Reglamente (ES) 2020/[...] d¢l tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai nustatyta tvarka,
o Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés atveju — jvykus didelio masto nelaimei. Taip
pat reikéty uztikrinti didelio masto nelaimiy, pvz., gamybos problemy, gaivaliniy nelaimiy ir
bioterorizmo, galin€iy neigiamai paveikti vaisty kokybe, sauguma, veiksminguma ar
tiekima, keliamo pavojaus visuomenés sveikatai nuolating stebéseng. Be to, atliekant tokia
stebéseng taip pat reikéty atsizvelgti | bendros sveikatos koncepcijos principus, visy pirma
pripazjstant plataus pobudzio poziiirio ir Zmoniy, gyviny ir augaly tarpusavio sasajy bei jy

bendros aplinkos svarba;

(16) wvaisty srityje siekiant uztikrinti tvirta reagavimg j didelio masto nelaimes ir koordinuoti
skubius su vaisty tiekimo problemy valdymu susijusius veiksmus Sajungoje, Agentiiroje
reikéty jsteigti vykdomaja iniciatyvine grupe. Iniciatyviné grupé turéty sudaryti ypatingos
svarbos vaisty sarasus, kad uztikrinty ty produkty stebésena, taip pat ji turéty gebéti teikti
konsultacijas dél bitiny veiksmy, kuriy reikia imtis siekiant apsaugoti vaisty kokybe,

saugumg ir veiksminguma bei uztikrinti aukSto lygio Zmoniy sveikatos apsauga;

(17)  vykdomoji iniciatyviné grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti turéty pasinaudoti didele
Agentiiros mokslinio darbo patirtimi, susijusia su vaisty vertinimu ir prieziiira, ir turéty
toliau plétoti Agentiiros vadovaujamg vaidmenj koordinuojant ir remiant reagavima ] stygiy

per COVID-19 pandemijg;
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(18)

(19)

(20)

21)

siekiant uztikrinti galimybe sukurti ir Sajungoje susidarius ekstremaliosioms visuomenés
sveikatos situacijoms kuo skubiau pateikti saugius, kokybiskus ir veiksmingus vaistus, kurie
gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, Agentiiroje reikéty
jsteigti Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, kuri teikty konsultacijas dél tokiy vaisty.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty teikti nemokamas konsultacijas mokslo
klausimais, susijusiais su gydymo buidais ir vakcinomis, taip pat dél klinikiniy tyrimy
protokoly organizacijoms, dalyvaujanc¢ioms kuriant tokius gydymo biidus ir vakcinas, pvz.,
rinkodaros leidimy turétojams, klinikiniy tyrimy uzsakovams, visuomeneés sveikatos
istaigoms ir mokslininkams, neatsizvelgiant j jy tiksly vaidmenj kuriant tokius vaistus.
Atsakomybe uz sprendimus dél klinikiniy tyrimy taikmeny turéty ir toliau prisiimti valstybés

narés pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014;

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés darbas turéty buti atskirtas nuo Agentiiros moksliniy
komitety darbo ir turéty biiti atlickamas atsizvelgiant j ty komitety mokslinius vertinimus.
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty teikti konsultacijas ir rekomendacijas dél vaisty
naudojimo kovojant su liga, sukélusia visuomenés sveikatos krize. Zmonéms skirty vaisty
komitetas turéty turéti galimybe pasinaudoti tomis rekomendacijomis rengdamas moksline
nuomone dél vilties vaisty naudojimo arba kito ankstyvojo vaisto naudojimo iki rinkodaros

leidimo i§davimo;

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés jsteigimas turéty biiti grindziamas COVID-19
pandemijos metu Agentiiros teikta parama, visy pirma susijusia su mokslinémis
konsultacijomis d¢l klinikiniy tyrimy plano ir produkty kiirimo, taip pat dél tgstinés, t. y.
nuolat vykdomos, naujy jrodymy perziiiros, kad susidarius ekstremaliosioms visuomeneés

sveikatos situacijoms biity galima veiksmingiau jvertinti vaistus, jskaitant vakcinas;

prireikus ir atsizvelgiant ] tai, kad Zmonéms skirti vaistai gali turéti jtakos veterinarijos
sektoriui, turéty buti numatyta palaikyti glaudZius santykius su nacionalinémis

kompetentingomis veterinarijos vaisty institucijomis;
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(22)  pavieniai moksliniy tyrimy subjektai gali tarpusavyje ar su kita Salimi susitarti atlikti
uzsakovo vaidmenj, kad parengty vieng suderintg Sajungos masto klinikiniy tyrimy
protokola, taciau COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis parod¢, kad iniciatyvas pradéti
daugiasalius tyrimus sunku realizuoti, kai truksta vieno subjekto, galin¢io prisiimti visg
atsakomybe ir vykdyti uzsakovo veikla Sajungoje, bendraujant su keliomis valstybémis
narémis. Todél tikslinga, kad Agentiira nustatyty tokias iniciatyvas ir sudaryty joms
palankesnes sglygas teikdama konsultacijas dél galimybiy vykdyti uzsakovo veiklg arba, jei
tinkama, apibrézty atitinkamas keliy uzsakovy pareigas pagal Reglamento (ES) 536/2014 72
straipsnj. Taikant tokj pozitirj, Sajungoje bty sustiprinta moksliniy tyrimy aplinka, buty
skatinamas derinimas ir biity i§vengta paskesnio laiko gaiSimo jtraukti moksliniy tyrimy
rezultatus ] rinkodaros leidima. Sajungos uZsakovas galéty pasinaudoti Sajungos moksliniy
tyrimy finansavimu, teikiamu ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu,
taip pat veikianciais klinikiniy tyrimy tinklais, kad sudaryty palankesnes salygas plétoti,
taikyti, pateikti ir atlikti tyrimg. Tai gali buti ypac naudinga tyrimams, kuriuos nustato

Sajunga arba tarptautinés visuomenés sveikatos ar moksliniy tyrimy organizacijos;

(23) reikéty jsteigti Vykdomaja medicinos priemoniy iniciatyving grupe, kad ji Sajungoje
koordinuoty skubius veiksmus, susijusius su medicinos priemoniy tiekimo ir poreikio
klausimy valdymu, taip pat sudaryty ypatingos svarbos priemoniy sarasg ekstremaliosios

visuomenes sveikatos situacijos atveju;

(24) siekiant sudaryti ypatingos svarbos priemoniy sarasg ir sudaryti palankesnes stebésenos
proceso salygas, gamintojai arba jy igaliotasis atstovas ir, kai reikia, atitinkamos
notifikuotosios jstaigos turéty pateikti praSomg informacija. Ypatingais atvejais, t. y. kai
valstyb¢ nar¢ svarsto poreikj nustatyti laikiny i§im¢iy pagal Reglamento (ES) 2017/745
59 straipsnio 1 dalj arba Reglamento (ES) 2017/746 54 straipsnio 1 dalj siekiant sumazinti
galimg arba faktinj medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
stygiy, jei ne ES gamintojas néra paskyres jgaliotojo atstovo, pateikiant praSomg informacijg

atitinkamg vaidmenj taip pat turéty atlikti importuotojas ir platintojas;
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(25)

(26)

atsizvelgiant j tai, kad Reglamentu (ES) 2017/745 isteigta Medicinos priemoniy
koordinavimo grupé (MPKG) yra formalus forumas, kuriame aptariami medicinos
priemoniy sektoriaus reguliavimo aspektai, jskaitant rinkos prieziiirg, ir siekiant panaudoti
kompetencijg ir patirtj medicinos priemoniy srityje, kuri yra butina, kad biity galima stebéti
ir sumazinti ypatingos svarbos medicinos priemoniy stygiy, Vykdomoji medicinos
priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé turéty atitinkamai palaikyti glaudZius rysius
su MPKG. Veiksmingas veiksmy koordinavimas su MPKG galéty biiti naudingas nustatant
ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgrasg ir teikting informacija, taip pat Vykdomajai

medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinei grupei priimant rekomendacijas;

Siame reglamente Agentiirai taip pat numatyta uzduotis remti medicinos priemoniy eksperty
komisijas, paskirtas pagal Komisijos jgyvendinimo sprendimg (ES) 2019/13964, kad teikty
nepriklausoma moksling ir techning pagalbg valstybéms naréms, Komisijai, MPKG,

notifikuotosioms jstaigoms ir gamintojams;

4

2019 m. rugs¢jo 10 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1396, kuriuo
nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 medicinos priemoniy
srities eksperty komisijy skyrimo nuostaty taikymo taisyklés, OL L 234, 2019 9 11, p. 23.
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(27)

eksperty komisijy vaidmuo yra susijes ne tik su tam tikry pavojingy medicinos priemoniy ir
in vitro diagnostikos medicinos priemoniy klinikiniy vertinimy jvertinimais ir
veiksmingumo jvertinimais atitinkamai pagal Reglamentg (ES) 2017/7455 ir Reglamenta
(ES) 2017/7465, ar nuomoneés teikimu konsultuojantis gamintojams ir notifikuotosioms
jstaigoms. Jos turi teikti moksling, techning ir kliniking pagalbg valstybéms naréms,
Komisijai ir MPKG. Visy pirma, komisijos turi prisidéti prie gairiy rengimo jvairiais
klausimais, jskaitant konkreciy priemoniy, konkrec¢iy kategorijy ar grupiy priemoniy arba
konkreciy pavojy, susijusiy su tam tikros kategorijos ar grupés priemonémis, klinikinius ir
veiksmingumo aspektus, parengti klinikinio vertinimo ir veiksmingumo vertinimo gaires
atsizvelgiant | naujausius mokslo laiméjimus bei padéti nustatyti susiriipinima keliancias ir
naujas saugumo ir veiksmingumo problemas. Siame kontekste eksperty komisijos kartu su
MPKG ir jos techninémis grupémis galéty atlikti atitinkama vaidmenj, susijusj su
pasirengimu visuomengs sveikatos krizéms ir jy valdymu medicinos priemoniy, ypac
pavojingy medicinos priemoniy, jskaitant priemones, galinCias padéti jveikti ekstremaligsias
visuomenes sveikatos situacijas, srityje, nedarant poveikio uzduotims ir pareigoms pagal

Reglamenta (ES) 2017/745 ir Reglamenta (ES) 2017/746;

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo 1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, OL L 117, 2017 5 5, p. 1.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in
vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir
Komisijos sprendimas 2010/227/ES, OL L 117, 2017 5 5, p. 176.
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(28) atsizvelgiant | Agentiiros ilgamete ir pripaZinta kompetencijg vaisty srityje, taip pat
Agentiiros darbo su jvairiausiomis eksperty grupémis patirtj, tikslinga Agentiiros viduje
nustatyti tinkamas struktiiras, skirtas stebéti galimg medicinos priemoniy stygiy
ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos atveju, ir suteikti Agentiirai jgaliojimus
priimti medicinos priemoniy eksperty komisijas. Tai leisty uZztikrinti ilgalaikj komisijy darbo
tvarumg ir pasiekti aiskia sgveikg su susijusiu pasirengimo krizei darbu vaisty srityje. Tos
struktiiros jokiu biidu nepakeisty medicinos priemoniy srities reglamentavimo sistemos ar
sprendimy priémimo procediry, kurios jau taikomos Sgjungoje, ir turéty biiti ir toliau aisSkiai

atskirtos nuo vaisty srities reglamentavimo sistemos ar sprendimo priémimo procediiry;

(29) siekiant uztikrinti sklandy eksperty komisijy peréjima j Agentiirg, Komisija turéty jas remti
iki 2022 m. kovo 1 d.;

(30) siekiant palengvinti darbg ir keitimgsi informacija pagal $i reglamenta, turéty biiti numatyta
sukurti ir valdyti IT infrastruktiras ir sgveika su kitomis veikian¢iomis IT sistemomis ir
kuriamomis sistemomis, jskaitant Europos medicinos priemoniy duomeny baze ,,Eudamed®.
Duomeny bazé¢je ,,Eudamed* atitinkamg informacija apie medicinos priemoniy skirstyma |
kategorijas surinkti turéty padéti Europos medicinos prietaisy nomenklatiiros (EMPN)
sistema. Sj darba turéty taip pat atitinkamai palengvinti naujos skaitmeninés technologijos,
pvz., klinikiniy tyrimy kompiuteriniai modeliai ir modeliavimas, taip pat pagal ES kosmoso
programa, pvz., GALILEO geografinés vietos nustatymo paslaugas, gaunami duomenys ir
,.Copernicus“ Zemés stebéjimo duomenys. Reikéty kuo labiau vengti registravimo du ar

daugiau karty;
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(1)

(32)

(33)

(34)

siekiant uztikrinti veiksmingg ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir kity didelio
masto nelaimiy valdyma, labai svarbi sparti prieiga prie sveikatos duomeny, jskaitant
realiojo pasaulio duomenis, t. y. sveikatos duomenis, sukurtus ne klinikiniy tyrimy metu, ir
§iy duomeny mainai. Siuo reglamentu turéty biti sudarytos salygos Agentiirai naudotis
tokiais mainais ir juos supaprastinti bei dalyvauti kuriant ir valdant Europos sveikatos

duomeny erdvés infrastruktira;

ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos metu ar didelio masto nelaimés atveju
Agentiira turéty uztikrinti bendradarbiavimg su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru
ir kitomis atitinkamomis Sajungos agenttiromis. Toks bendradarbiavimas turéty apimti
keitimasi duomenimis, jskaitant epidemiologiniy prognoziy duomenis, nuolating
komunikacijg vykdomuoju lygmeniu ir kvietimus Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centro ir kity Sajungos agentiiry atstovams dalyvauti atitinkamai Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupés, Vykdomosios iniciatyvinés vaisty stygiaus klausimy grupés ir Vykdomosios

iniciatyvinés medicinos priemoniy stygiaus klausimy grupés posédziuose;

kadangi $io reglamento tiksly valstybés narés vienos negali deramai pasiekti dél
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy tarpvalstybinio
aspekto ir kadangi ty tiksly buity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos
Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti
priemones. Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu

nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

siekiant, kad pagal §j reglamenta vykdomam darbui buty uztikrinti pakankami iStekliai,
Agentiiros iSlaidos turéty biiti padengiamos 1§ Sgjungos jnaso, kuriuo prisidedama prie
Agentiiros pajamy. Sios i§laidos turéty apimti valstybiy nariy atstovy ir eksperty pagal §j
reglamenta vykdoma veikla Vykdomojoje iniciatyvinéje vaisty stygiaus klausimy grupéje,
Vykdomojoje iniciatyvinéje medicinos priemoniy stygiaus klausimy grup¢je, Ekstremaliyjy

situacijy darbo grupg¢je ir jy darbo grupése;
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(35)

(36)

(37)

be to, programa ,,ES — sveikatos labui* yra viena i§ priemoniy teikti papildoma parama
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms stygiaus klausimais, be kita ko, jgyvendinant
veiksmus, kuriais siekiama sumazinti vaisty stygiy ir padidinti tiekimo saugumga. Pagal
programg ,,ES — sveikatos labui‘ valstybés narés gali prasyti suteikti finansing parama i$
Sajungos pagal Reglamenta (ES) 2021/522 dél programos ,,ES — sveikatos labui, visy

pirma siekdamos jgyvendinti savo pareigas, nustatytas $io reglamento 11 ir 25 straipsniuose;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/17257 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuotasi su

Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu, kuris pateiké nuomong?;

vadovaujantis Sutarties 168 straipsnio 7 dalimi, Siuo reglamentu visapusiskai atsizvelgiama |
valstybiy nariy pareigas, susijusias su jy visuomenés sveikatos politikos formavimu bei
sveikatos prieziliros paslaugy ir medicininés prieziliros organizavimu ir teikimu, taip pat i
pagrindines teises ir principus, pripazintus Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje,

iskaitant asmens duomeny apsauga,

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 d¢l fiziniy
asmeny apsaugos Sajungos 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).

[irasyti nuorodg, kai ji bus Zinomay] .
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PRIEME S§] REGLAMENTA:

I skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) nustatoma sistema ir priemonés,

skirtos:

a) pasirengti didelio masto nelaimiy poveikiui zmonéms skirtiems vaistams ir ekstremaliyjy
visuomenes sveikatos situacijy poveikiui zmonéms skirtiems vaistams ir medicinos
priemoneéms bei ji valdyti;

b) stebéti zmonéms skirty vaisty ir medicinos priemoniy stygiy ir teikti apie jj ataskaitas;

C) teikti konsultacijas dél zmonéms skirty vaisty, galinciy padéti jveikti ekstremaligsias
visuomenes sveikatos situacijas;

d) teikti administracing parama eksperty komisijoms, paskirtoms pagal Reglamento (ES)
2017/745 106 straipsnio 1 dalj.
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2 straipsnis

Terminy apibréztys

1. Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a)

b)

d)

g)

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija
Sajungos lygmeniu, kurig Europos Komisija paskelbia vadovaudamasi Reglamento

(ES) 2020/[...]° 23 straipsnio 1 dalimi;

vaistas — vaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 1

straipsnio 2 punkte;

medicinos priemoné — medicinos priemong, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2

straipsnio 1 punkte;

medicinos priemonés priedas — medicinos priemonés priedas, kaip apibrézta Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 2 punkte, o in vitro diagnostikos medicinos priemongés
priedas — in vitro diagnostikos medicinos priemongs priedas, kaip apibrézta Reglamento

(ES) 2017/746 2 straipsnio 4 punkte;

in vitro diagnostikos medicinos priemone¢ — in vitro diagnostikos medicinos priemoné, kaip

apibrézta Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 2 punkte;

stygius — Zmonéms skirto vaisto ar medicinos priemonés tiekimas, neatitinkantis to vaisto

ar medicinos priemonés paklausos;

vaisty kiiréjas — juridinis arba fizinis asmuo, siekiantis, kuriant vaista, parengti mokslinius

duomenis, susijusius su vaisto kokybe, saugumu ir veiksmingumu;

[jrasyti nuorodq j Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg dél dideliy tarpvalstybinio
pobiidzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES], OL C

L.LL-Lp[.]]
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h) didelio masto nelaimé — ivykis, kuris daugiau nei vienoje valstybé&je naréje gali sukelti su
vaistais susijusj didelj pavojy visuomenés sveikatai. Tai nelaimé, susijusi su mirtina
grésme ar kitokia didele biologinio, cheminio, aplinkos ar kitokio pobiidzio grésme arba
incidentu, kuris gali turéti neigiama poveikj vaisty tiekimui arba kokybei, saugumui ir
veiksmingumui. Tokia nelaimé gali sukelti vaisty stygiy daugiau nei vienoje valstybéje
nar¢je ir todél reikalauja skubaus koordinavimo Sajungos lygmeniu, kad biity uztikrinta

auksto lygio zmoniy sveikatos apsauga.

2. Sio reglamento tikslais medicinos priemonés ir in vitro diagnostikos medicinos priemonés reiskia
medicinos priemones bei in vitro diagnostikos medicinos priemones ir jy priedus, kaip tai

suprantama 1 dalyje.

II skyrius

Ypatingos svarbos vaisty stygiaus stebésena bei mazinimas ir didelio
masto nelaimiy valdymas

3 straipsnis

Vykdomoji iniciatyviné grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti

1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros dalis jsteigiama Vykdomoji iniciatyviné grupé vaisty
stygiui ir saugumui stebéti (toliau — Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé). Jos
nariai ] posédZius renkasi asmeniSkai arba nuotoliniu budu rengiantis ekstremaliajai
visuomeneés sveikatos situacijai ar jai susidarius arba gavus praSyma suteikti pagalba, kaip

nurodyta 4 straipsnio 3 dalyje. Agentiira teikia sekretoriato paslaugas.
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Vaisty stygiaus klausimy iniciatyving grup¢ sudaro Agentiiros atstovas, Komisijos atstovas
ir po vieng atstovg i§ kiekvienos valstybes narés. Kiekviena valstybé naré skiria savo

atstova. Grupe gali papildyti konkreciy mokslo ar techniniy sri¢iy ekspertai.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinei grupei bendrai pirmininkauja Agentiira ir valstybés
narés atstovas, kurj i§ savo tarpo iSrenka grupés nariai. Bendrapirmininkiai prireikus gali
pakviesti grupés posédziuose dalyvauti nacionaliniy kompetentingy veterinarijos vaisty
institucijy, kity atitinkamy kompetentingy institucijy ir kity treciyjy Saliy atstovus, jskaitant
zmoneéms skirty ir veterinarijos vaisty srities interesy grupiy atstovus ir rinkodaros leidimy
turétojus. Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés nariai gali papraSyti pirmininko

pakviesti grupés posédziuose dalyvauti trecigsias Salis.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé nustato savo darbo tvarkos taisykles, iskaitant
procediiras, susijusias su 5 dalyje nurodyta darbo grupe ir su sgrasy, informacijos rinkiniy
bei rekomendacijy priémimu. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja Komisijai ir Agentiiros

Valdanciajai tarybai pareiSkus palankia nuomoneg.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinei grupei padeda darbo grupé, kurig sudaro uz vaistus
atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri informaciniai punktai stygiaus

klausimais, jsteigti vadovaujantis 9 straipsnio 1 dalimi.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé atsako uz 4 straipsnio 4 dalyje ir 58

straipsniuose nurodyty uzduoc¢iy vykdyma.
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4 straipsnis

Dvykiy stebésena ir pasirengimas didelio masto nelaiméms ir ekstremaliosioms visuomenés

sveikatos situacijoms

Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, nuolat stebi bet kokij jvyki, susijusj
su vaistais ir galintj sukelti didelio masto nelaim¢ arba ekstremaligjg visuomenés sveikatos
situacijg. Prireikus Agentiira gali praSyti Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro

paramos.

Nacionalinés kompetentingos institucijos, sickdamos padéti jgyvendinti 1 dalyje nurodyta
stebésenos uzduotj, remdamosi Agentiiros nurodytais ataskaity teikimo kriterijais pagal 9
straipsnio 1 dalies b punkta, veikdamos per 3 straipsnio 5 dalyje nurodytus bendrus
informacinius punktus, praneSa Agentirai apie bet kokij ivyki, susijusj su vaistais, jskaitant
vaisto stygiy atitinkamoje valstybéje naréje, galintj sukelti didelio masto nelaim¢ arba
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg. PraneSdama Agentiirai apie vaisto stygiy
nacionaliné kompetentinga institucija pateikia Agentiirai informacija, gauta i$ rinkodaros
leidimo turétojo pagal Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj. Remdamasi nacionalinés
kompetentingos institucijos ataskaita apie jvykj ir sickdama suprasti jvykio poveikj kitose
valstybése narése, Agentiira gali paprasyti, kad nacionalinés kompetentingos institucijos

pateikty informacijg per 3 straipsnio 5 dalyje nurodyta darbo grupe.

Jei Agentiira mano, kad reikia spresti faktinés ar gresiancios didelio masto nelaimés
problema, ji riipima klausimg kelia Komisijai ir valstybéms naréms, kad biity gautas
didelio masto nelaimés patvirtinimas ir paskatinta imtis Siame reglamente numatyty
veiksmy. Komisija, veikdama savo iniciatyva arba vienos ar daugiau valstybiy nariy
prasymu, arba Agentiiros vykdomasis direktorius gali papraSyti, kad Vaisty stygiaus

klausimy iniciatyviné grupé suteikty pagalba, reikalingg didelio masto nelaimei jveikti.
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4. Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé informuoja Komisijg ir Agentiiros vykdomaji
direktoriy, jeigu ji mano, kad didelio masto nelaime buvo tinkamai jveikta. Remdamiesi ta
informacija arba veikdami savo iniciatyva, Komisija arba vykdomasis direktorius gali

patvirtinti, kad Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés pagalba nebereikalinga.

5. Didelio masto nelaimés arba ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju 5—12

straipsniai taikomi taip:

a) jei didelio masto nelaimé arba ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija gali

neigiamai paveikti vaisty sauguma, kokybe ir veiksminguma, taikomas 5 straipsnis;

b) jei didelio masto nelaimé arba ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija gali lemti

vaisty stygiy daugiau nei vienoje valstybéje nar¢je, taikomi 6—12 straipsniai.

5 straipsnis

Informacijos vertinimas ir konsultacijy dél veiksmy, susijusiy su vaisty saugumu, kokybe ir
veiksmingumu, teikimas, susijes su ekstremaliosiomis visuomenés sveikatos situacijomis ir didelio

masto nelaimémis

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg arba gavusi 4 straipsnio 3 dalyje nurodyta
praSyma suteikti pagalba, Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé¢ jvertina su didelio masto
nelaime arba ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija susijusig informacijg ir poreikj imtis

skubiy ir koordinuoty veiksmy dél atitinkamy vaisty saugumo, kokybés ir veiksmingumo.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé teikia Komisijai ir valstybéms naréms konsultacijas del
tinkamy veiksmy, kuriy, jos manymu, reikia imtis Sajungos lygmeniu dél atitinkamy vaisty,

vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB ar Reglamentu (EB) Nr. 726/2004'° nuostatomis.

10 Reglamentas (EB) Nr. 726/2004.
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6 straipsnis

Ypatingos svarbos vaisty sqrasai ir teiktina informacija

Nedarant poveikio 2daliai, Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé, reaguodama j
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijg arba didelio masto nelaimg, apibrézia
pagrindines vaisty terapines grupes skubiosios prieziiiros, chirurgijos ir intensyviosios

terapijos uztikrinimo tikslais, kurias véliau prireikus galima pritaikyti.

Gavusi 4 straipsnio 3 dalyje nurodytg praSyma suteikti pagalbg ir pasitarusi su savo darbo
grupe, Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé patvirtina sarasa vaisty, registruoty
pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji mano esant
ypatingos svarbos didelio masto nelaimés metu (toliau — ypatingos svarbos vaisty per
didelio masto nelaime sarasas). Prireikus sarasas atnaujinamas, kol bus tinkamai jveikta

didelio masto nelaimé.

Vos paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, Vaisty stygiaus klausimy
iniciatyvineé grupé, pasikonsultavusi su savo darbo grupe, patvirtina sgrasa vaisty,
registruoty pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji
mano esant ypatingos svarbos ekstremaliosios visuomengés sveikatos situacijos atveju
(toliau — ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos vaisty sgrasas).
Prireikus saraSas atnaujinamas, kol bus atSaukta ekstremalioji visuomenés sveikatos

situacija.

Vaisty iniciatyviné grupé patvirtina informacijos rinkinj, reikalinga j 1 ir 2 dalyse
nurodytus sarasus (toliau — ypatingos svarbos vaisty sgrasai) jtraukty vaisty tiekimo ir

poreikio stebésenai vykdyti, ir apie tai informuoja savo darbo grupe.

Agentiira nedelsiant paskelbia ypatingos svarbos vaisty sgrasus ir visus jy atnaujinimus

savo svetaingje, nurodytoje Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnyje.
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7 straipsnis

I ypatingos svarbos vaisty sqrasus jtraukty vaisty stygiaus stebésena

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg arba gavusi 4 straipsnio 3 dalyje nurodyta
prasyma suteikti pagalba, remdamasi ypatingos svarbos vaisty sgrasais ir informacija bei
duomenimis, pateiktais pagal 10 ir 11 straipsnius, Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé stebi
] tuos sarasSus jtraukty vaisty tiekimg ir poreikj, kad nustatyty galimg ar faktinj ty vaisty stygiy.
Atlikdama tokig stebésena, Vaisty iniciatyviné grupé, kai aktualu, palaiko rySius su Reglamento
(ES) 2020/[...]" 4 straipsniu jsteigtu Sveikatos saugumo komitetu, o ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju — su pagal to Reglamento 24 straipsnj isteigtu Ekstremaliyjy visuomenés

sveikatos situacijy patariamuoju komitetu.

8 straipsnis

Ataskaitos ir rekomendacijos dél vaisty stygiaus

1. Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu arba gavusi praSyma suteikti
pagalba, kaip nurodyta 4 straipsnio 3 dalyje, kol jis bus ivykdytas, Vaisty stygiaus
klausimy iniciatyviné grupé reguliariai pranesa apie savo vykdomos stebésenos rezultatus
Komisijai ir 9 straipsnio 2 dalyje nurodytam potinkliui ir visy pirma nurodo bet kokj

galimg ar faktinj | ypatingos svarbos vaisty sarasus jtraukty vaisty stygiy.

2. Komisijos ar 9 straipsnio 2 dalyje nurodyto potinklio praSymu Vaisty stygiaus klausimy
iniciatyviné grupé teikia apibendrintus duomenis ir poreikio prognozes savo iSvadoms
pagristi. Siuo atzvilgiu Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé palaiko rysius su
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru, kad gauty epidemiologinius duomenis ir
padéty parengti vaisty poreikiy prognozes, ir su 19 straipsnyje nurodyta Vykdomaja
medicinos priemoniy iniciatyvine grupe vaisty stygiui stebéti, jei | ypatingos svarbos vaisty

saraSus jtraukti vaistai skiriami su medicinos priemone.

n [jrasyti nuorodq j priimtg tekstq, nurodytq 4 isSnasoje].
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Kartu su ta informacija Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grup¢ gali teikti
rekomendacijas dél priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés, rinkodaros leidimy
turétojai ir kiti subjektai gali imtis, kad uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui ar jj
sumazinty. Valstybés narés gali prasyti Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés
pateikti rekomendacijy dél priemoniy. Siuo atzvilgiu grupé atitinkamai palaiko rysius su
Sveikatos saugumo komitetu, o ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju — su

Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamuoju komitetu.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé savo iniciatyva ar Komisijos arba valstybiy
nariy praSymu gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy Komisija, valstybés nares,
rinkodaros leidimy turétojai ir kiti subjektai gali imtis, kad uztikrinty pasirengima jveikti
galimg ar faktinj vaisty stygiy, susidariusj d¢l ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy

arba didelio masto nelaimiy.

Komisijos praSymu Vaisty stygiaus klausimy iniciatyviné grupé, kai aktualu, gali
koordinuoti priemones tarp nacionaliniy kompetentingy institucijy, rinkodaros leidimy
turétojy ir kity subjekty, kad uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui ar jj sumazinty

ivykus didelio masto nelaimei ar susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai.
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9 straipsnis

Darbo metodai ir informacijos apie vaistus teikimas

1. Siekdama pasirengti vykdyti 4-8 straipsniuose nurodytas uzduotis, Agentiira kartu su

valstybémis narémis:

a)  konkreciai nustato ypatingos svarbos vaisty sarasy sudarymo tvarka;

b)  konkreciai nustato 4, 7 ir 8 straipsniuose numatytos stebésenos, duomeny rinkimo ir
ataskaity teikimo budus ir kriterijus;

c) sukuria supaprastintas elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo sistemas,
sudarancias palankesnes salygas saveikumui su kitomis esamomis IT sistemomis ir ir
dar kuriamomis sistemomis;

d) nustato ir palaiko 3 straipsnio 5 dalyje numatytos darbo grupés, kurig sudaro uz
vaistus atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri informaciniai
punktai, naryste;

e) nustato ir palaiko visy Sgjungoje registruoty Zzmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimy turétojy bendry informaciniy punkty sarasa, remdamasi Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte numatyta duomeny baze;

f)  konkreciai nustato 5 ir 8 straipsniuose nurodyty rekomendacijy ir konsultacijy
teikimo bei priemoniy koordinavimo buidus.

2. Paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg arba gavusi 4 straipsnio 3 dalyje

nurodytg praSyma suteikti pagalba, Agentiira:

a)  nustato ir palaiko ] ypatingos svarbos vaisty sarasg jtraukty vaisty rinkodaros leidimy
turétojy bendry informaciniy punkty potinklj ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ar didelio masto nelaimés metu;
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b)

praso, kad i a punkte nurodyta potinklj jtraukti informaciniai punktai pateikty

informacija, ir nustato jos pateikimo terming;

c)  praso, kad valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri
informaciniai punktai pateikty informacija, vadovaudamiesi Vaisty stygiaus
klausimy iniciatyvinés grupés suderintu informacijos rinkiniu, ir nustato jos
pateikimo terming.

3. 2 dalies b punkte nurodytg informacijg sudaro bent:

a)  rinkodaros leidimo turétojo pavadinimas (vardas ir pavard¢);

b)  vaisto pavadinimas;

c) informacija apie veikiancius gatavy produkty ir veikliyjy medziagy gamybos
objektus;

d) $alis, kurioje registruotas vaistas, ir rinkodaros leidimo statusas kiekvienoje
valstybéje nar¢je;

e) informacija apie galimg ar faktinj stygiy, pvz., faktinés ar numatomos pradzios ir
pabaigos datos ir numanoma arba Zinoma prieZastis;

f)  duomenys apie atsargy kiekj, pardavima ir rinkos dalj;

g) informacija apie prieinamus alternatyvius vaistus;

h)  stygiaus mazinimo planai, jskaitant gamybos ir tiekimo pajégumus;

1)  informacija, gauta i§ didmeniniy platintojy ir juridinio asmens, turincio teis¢ tiekti
vaista visuomenei.
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10 straipsnis

Rinkodaros leidimy turétojy pareigos

1. Siekdami palengvinti 7 straipsnyje nurodytg stebésena, j ypatingos svarbos vaisty sgrasa
itraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai, gave Agentiiros praSyma, pateikia 9 straipsnio
3 dalyje nurodyta informacija iki Agentiiros nustatyto termino. Informacijg jie pateikia per
informacinius punktus, paskirtus vadovaujantis 9 straipsnio 2 dalimi, naudodami ataskaity
teikimo biidus ir sistema, nustatytg pagal 9 straipsnio 1 dalj. Prireikus jie teikia

atnaujinimus.

2. Informacija, kurios prasoma pagal 9 straipsnio 1 dalies e punkta, Sajungoje registruoty
vaisty rinkodaros leidimy turétojai per 6 ménesius nuo $io reglamento taikymo dienos
pateikia elektronine forma duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnio 1 dalies | punkte. Prireikus $ie rinkodaros leidimy turétojai pateikta informacija

atnaujina.

3. Rinkodaros leidimy turétojai pagrindzia, kod¢l nepateikta prasyta informacija ir kodél ja

buvo delsiama pateikti iki Agentiiros nustatyto termino.

4. Jei | ypatingos svarbos vaisty sarasg jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai nurodo,
kad pateikta informacija apima komerciniu poziiiriu konfidencialig informacija, jie jvardija
susijusias dalis ir patikslina prieZastis, kodél tokia informacija nurodyta kaip konfidenciali.
Agentiira jvertina kiekvieno pra§ymo esmg¢ ir apsaugo komerciniu poZiiiriu konfidencialia

informacija nuo nepagristo atskleidimo.

5. Jei | ypatingos svarbos vaisty sarasg jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai turi
papildomos informacijos, jrodancios galimg ar faktinj stygiy, jie nedelsiant pateikia tokia

informacija Agentirai.
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6. Pagal 8 straipsnj pateikus ataskaitas del stebésenos rezultaty ir rekomendacijas dél
prevenciniy ar stygiaus mazinimo priemoniy, j ypatingos svarbos vaisty sarasa jtraukty
vaisty rinkodaros leidimy turétojai:

a)  pateikia Agentirai turimas pastabas;

b)  atsizvelgia j rekomendacijas bei gaires ir laikosi visy priemoniy, kuriy imamasi
Sajungos ir valstybés narés lygmenimis pagal 11 ir 12 straipsnius;

c) informuoja Vaisty stygiaus klausimy iniciatyving grupe apie priemones, kuriy imtasi,
ir pranes$a apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant informacija, kaip
susitvarkyta su galimu ar faktiniu stygiumi.

11 straipsnis
Valstybiy nariy vaidmuo atliekant vaisty stygiaus stebésenq ir jj mazinant

1. Siekdamos palengvinti 7 straipsnyje nurodytg stebéseng, gavusios Agentiiros prasyma, iki
Agentliros nustatyto termino valstybés narés:

a)  pateikia Agentiros praSomos informacijos rinkinj, jskaitant turimus paklausos
apimties duomenis ar jy jvercius, per savo paskirtg informacinj punkta, naudodamos
pagal 9 straipsnio 1 dalj nustatytus ataskaity teikimo biidus ir sistema;

b)  pagal 10 straipsnio 4 dalj nurodo, kad esama komerciniu poziiiriu konfidencialios
informacijos, ir patikslina prieZastis, kodél tokia informacija nurodyta kaip
konfidenciali;

c) nurodo, jeigu nepateikiama prasyta informacija ir kodél ja delsiama pateikti iki
Agentiiros nustatyto termino.

2. Valstybés narés, jei to reikia 1 dalyje nurodytoms pareigoms teikti ataskaitas jgyvendinti,
padedant Agentiirai renka informacija ir duomenis apie atsargy lygj i§ didmeniniy
platintojy ir kity juridiniy asmeny, turin€iy teise tiekti visuomenei i ypatingos svarbos
vaisty sgrasus jtrauktus vaistus.
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3. Jei valstybeés narés turi papildomos informacijos apie pardavimo apimtis ir recepty kiekius,
iskaitant duomenis, teikiamus pagal Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj, irodanc¢ios
galimg ar faktinj ] ypatingos svarbos vaisty saraSus jtraukto vaisto stygiy, jos nedelsdamos
pateikia tokig informacijg Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinei grupei per savo paskirtus

informacinius punktus.

4. Pagal 8 straipsnj pateikus ataskaitas del stebésenos rezultaty ir rekomendacijas dél

prevenciniy ar stygiaus mazinimo priemoniy, valstybés narés:

a)  svarsto visas rekomendacijas, gaires ir priemones, kuriy imtasi Sgjungos lygmeniu

pagal 12 straipsnio a punkta;

b) informuoja Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvine grupe apie priemones, kuriy imtasi,
ir pranesa apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant informacija, kaip

susitvarkyta su galimu ar faktiniu stygiumi.

12 straipsnis

Komisijos pareigos atliekant vaisty stygiaus stebésenq ir jj mazZinant

Komisija atsizvelgia | Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés pateikta informacija bei

rekomendacijas ir:

a) imasi visy biitiny veiksmy nevir§ydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumazinty galimg ar

faktinj j ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukty vaisty stygiy;

b) jvertina poreik]j parengti valstybéms naréms, rinkodaros leidimy turétojams ir kitiems

subjektams skirtas gaires;

C) informuoja Vaisty stygiaus klausimy iniciatyving grupe apie priemones, kuriy imtasi, ir

pranesa apie rezultatus;
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d) papraso Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés pateikti rekomendacijas arba

koordinuoti priemones, kaip numatyta 8 straipsnio 3, 4 ir 5 dalyse;

e) jvertina poreikj imtis medicininiy atsako priemoniy pagal Reglamento (ES) 2020/[...]'2 12

straipsnj ir 25 straipsnio b punkta;

f) tinkamai palaiko rySius su tre¢iosiomis Salimis ir atitinkamomis tarptautinémis
organizacijomis, kad sumazinty galimg ar faktinj j ypatingos svarbos vaisty sarasg jtraukty
vaisty ar jy veikliyjy vaistiniy medziagy stygiy, kai tie vaistai ar medziagos importuojami j

Sajungg ir kai toks galimas ar faktinis stygius gali turéti tarptautinio poveikio.

13 straipsnis
Pranesimai apie Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvine grupe
Agentiira kartu su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis savo interneto svetaingje ir

kitomis tinkamomis priemonémis informuoja visuomeng ir interesy grupes apie Vaisty stygiaus

klausimy iniciatyvinés grupés darba.

12 [jrasyti nuorodq j priimtg tekstq, nurodytq 4 isSnasoje].
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I1I skyrius

Vaistai, kurie gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos

situacijas

14 straipsnis

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé

1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros dalis jsteigiama Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé. Ji

suSaukiama esant ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms, jos nariams

dalyvaujant fiziskai ar nuotoliniu biidu, ir paleidziama atSaukus ekstremaliajg visuomenés

sveikatos situacijg pagal Reglamento (ES) [.../...] 23 straipsnio 2 dalj. Agentiira teikia

sekretoriato paslaugas.

2. Susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms Ekstremaliyjy situacijy

darbo grupé imasi $iy uzduociy:

a)

b)

palaikydama rySius su Agentiiros mokslo komitetais, darbo grupémis ir mokslinémis
patariamosiomis grupémis, teikia mokslines konsultacijas ir perzitiri turimus

mokslinius duomenis apie vaistus, kurie gali padéti jveikti ekstremaliajg visuomeneés
sveikatos situacijg, be kita ko, praSo vaisty kiiréjy pateikti duomenis ir vykdo su jais

preliminarias diskusijas;

teikia konsultacijas dél klinikiniy tyrimy protokoly pagrindiniy aspekty; taip pat
teikia konsultacijas vaisty ktir¢jams dél vaisty, skirty i§gydyti ekstremaliaja
visuomenes sveikatos situacijg sukeliancig liga, uzkirsti jai kelig ar padéti ja
diagnozuoti, klinikiniy tyrimy pagal 15 straipsnj, nedarant poveikio valstybiy nariy
uzduotims, susijusioms su pateikty paraisky dél jy teritorijose vykdytiny klinikiniy

tyrimy vertinimu pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 6 straipsnj;
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d)

teikia moksling pagalba, kad sudaryty palankesnes salygas vaisty, skirty iSgydyti
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija sukeliancig liga, uzkirsti jai kelig ar
padéti ja diagnozuoti, klinikiniams tyrimams. Tokia pagalba, be kita ko, apima
konsultacijas panasiy ar susijusiy planuojamy klinikiniy tyrimy uzsakovams dél
bendry klinikiniy tyrimy vykdymo ir gali apimti konsultacijas dél susitarimy imtis
uzsakovo ar vieno i§ uzsakovy vaidmens sudarymo pagal Reglamento (ES)

Nr. 536/2014 2 straipsnio 14 dalj ir 72 straipsnj;

prisideda prie Agentiiros mokslo komitety, darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy

grupiy darbo;

palaikydama rySius su Agentiiros mokslo komitetais, darbo grupémis ir mokslinémis
patariamosiomis grupémis, teikia mokslines rekomendacijas dél bet kurio vaisto,
kuris gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomenes sveikatos situacijas, naudojimo

pagal 16 straipsnj;

prireikus bendradarbiauja su Sgjungos jstaigomis ir agentiiromis, Pasaulio sveikatos
organizacija, tre¢iosiomis Salimis ir tarptautinémis mokslo organizacijomis mokslo ir
techniniais klausimais, susijusiais su ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija ir

vaistais, kurie gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomengs sveikatos situacijas.
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3. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe sudaro atstovai, paskirti Agenttiros mokslo komitety,
darbo grupiy, jskaitant mokslo komitety pirmininkus ir jy pavaduotojus, ir darbuotojy,
pagal Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsnj jsteigtos koordinavimo grupés ir pagal
Reglamento (ES) Nr. 536/201413 85 straipsnj jsteigtos Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir
patariamosios grupés atstovai, taip pat kiti klinikiniy tyrimy ekspertai, atstovaujantys
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms. Prireikus ad hoc pagrindu gali biiti
skiriami iSorés ekspertai ir kvieCiami kity Sgjungos jstaigy ir agentiiry atstovai, ypac
susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms, kurios daro poveikj ir
veterinarijos vaisty sri¢iai. Jai pirmininkauja Agentiira ir bendrai pirmininkauja Zmonéms
skirty vaisty komiteto pirmininkas arba pirmininko pavaduotojas. Ekstremaliyjy situacijy

darbo grupés sudétis turéty biiti skelbiama viesai.

4. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés sudétj tvirtina Agentiiros valdancioji taryba,
atsizvelgdama j konkrecias ekspertines zinias, susijusias su terapinio pobuidzio atsaku j
ekstremalig visuomenés sveikatos situacijg. Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo
atstovas ir Komisijos bei Agentiiros valdanciosios tarybos atstovai turi teis¢ dalyvauti

visuose posédziuose.

5. Bendrapirmininkiai gali pakviesti kitus valstybiy nariy atstovus, Agentiiros mokslo
komitety ir darbo grupiy narius bei trecigsias $alis, jskaitant vaisty interesy grupiy atstovus,
rinkodaros leidimy turétojus, vaisty kiir¢jus, klinikiniy tyrimy uzsakovus, klinikiniy tyrimy
tinkly atstovus, taip pat pacientams ir sveikatos prieZitiros specialistams atstovaujancias

interesy grupes dalyvauti jos posédziuose.

6. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé nustato darbo tvarkos taisykles, be kita ko,
rekomendacijy tvirtinimo taisykles. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja Komisijai ir

Agentiiros Valdanciajai tarybai pareiSkus palankia nuomong.

13 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 del
zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB,
OL L 158,2014 527, p. 1.
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Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé vykdo savo uzduotis kaip atskira nuo Agenttiros
patariamoji ir paramos jstaiga, nedarydama poveikio Agentiiros mokslo komitety
uzduotims, susijusioms su atitinkamy vaisty registravimu, prieziiira ir farmakologiniu
budrumu, taip pat susijusiais reguliavimo veiksmais, kad buty uztikrinta ty vaisty kokybeé,
saugumas ir palyginamasis veiksmingumas. Priimdamas nepriklausomas ir moksliskai
pagristas nuomones Zmonéms skirty vaisty komitetas atsizvelgia j Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupés rekomendacijas. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé atsizvelgia j ty komitety
pateikta moksling nuomong, vadovaudamasi Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyva
2001/83/EB.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupei taikomas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnis

del skaidrumo ir jos nariy nepriklausomumo.

Agentiira savo interneto svetaingje skelbia informacijg apie vaistus, kuriais, Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupés nuomone, potencialiai galima jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, ir visus atnaujinimus. Prie§ paskelbdama tokig informacija Agentiira

taip pat atitinkamai informuoja valstybes nares ir Sveikatos saugumo komiteta.

15 straipsnis

Konsultacijos dél klinikiniy tyrimy

Susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupe teikia konsultacijas dél klinikiniy tyrimy protokoly, kuriuos vaisty kiir¢jai, nedarant
poveikio valstybés (-iy) narés (-iy) atsakomybei pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014,
pateike ar ketino pateikti kartu su klinikinio tyrimo paraiska pagreitinto moksliniy

konsultacijy proceso metu, pagrindiniy aspekty.

Jei vaisty kuir¢jas dalyvauja pagreitintame moksliniy konsultacijy procese, Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé teikia tokias konsultacijas nemokamai ne véliau kaip per 20 dieny
nuo vaisty kiir¢jo viso praSomos informacijos ir duomeny rinkinio pateikimo Agentiirai

dienos. Konsultacijas tvirtina Zmonéms skirty vaisty komitetas.
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Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé nustato praSymo pateikti reikalingos informacijos ir
duomeny rinkinj, jskaitant informacijg apie valstybe nar¢ ar valstybes nares, ir jo pateikimo

tvarka, kai pateikiama paraiSka leisti atlikti klinikinj tyrimg arba jg ketinama pateikti.

Rengdamasi mokslinei konsultacijai, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé pasitelkia
valstybiy nariy, visy pirma ty, kuriose pateikiama paraiska leisti atlikti klinikinj tyrima

arba ja ketinama pateikti, atstovus, turincius klinikiniy tyrimy ekspertiniy Ziniy.

Suteikdamos leidimg atlikti klinikinj tyrima, dél kurio buvo suteikta moksliné konsultacija,

valstybés narés atsizvelgia j ta konsultacijg.

Jei vaisty kuiréjui suteikiama moksliné konsultacija, jis véliau, gaves praSyma pagal 16

straipsnj, pateikia Agenturai klinikiniy tyrimy duomenis.

Nedarant poveikio §io straipsnio nuostatoms, kitais atvejais mokslinés konsultacijos

tokiems vaisty kiir¢jams suteikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsni.

16 straipsnis

Vaisty perzitira ir rekomendacijos dél jy naudojimo

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé pradeda turimy moksliniy duomeny apie vaistus, kurie potencialiai gali biiti
naudojami ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai jveikti, perzitirg. Ekstremaliosios

visuomengs sveikatos situacijos laikotarpiu perziiira atnaujinama.
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Rengdamasi perziiirai, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé gali paprasyti, kad rinkodaros
leidimy turétojai ir vaisty kiiréjai pateikty informacijg ir duomenis, ir vykdyti su jais
preliminarias diskusijas. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé taip pat naudojasi sveikatos
duomenimis, sukurtais ne klinikiniy tyrimy metu, jeigu jie prieinami, atsizvelgdama j jy

patikimuma.

Remdamasi vienos ar daugiau valstybiy nariy arba Komisijos praSymu, Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé teikia rekomendacijas Zmonéms skirty vaisty komitetui nuomonei

parengti pagal 4 dalj dél:

a)  vilties vaisty naudojimo, kuriam taikoma Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentas
(EB) Nr. 726/2004;

b)  neregistruoto vaisto naudojimo ir platinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 5

straipsnio 2 dalj.

Gaves rekomendacijas, Zmonéms skirty vaisty komitetas priima nepriklausomg ir
moksliskai pagrista nuomone dél naudojimo salygy, platinimo salygy ir tiksliniy pacienty.

Prireikus nuomoné atnaujinama.

Valstybés narés atsizvelgia | 4 dalyje nurodytas nuomones. Kai valstybés narés remiasi

tokia nuomone, taikomos Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 3 ir 4 dalys.

Rengdama rekomendacijas pagal 3 dalj, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé gali
konsultuotis su atitinkama valstybe nare ir praSyti, kad ji pateikty informacijg ir valstybés
narés turimus duomenis, susijusius su vilties vaisty naudojimu. Gavusi tokj praSyma,

valstybe nar¢ pateikia visg praSomg informacija.

Agentiira savo interneto svetain¢je skelbia pagal 4 dalj priimtas nuomones ir jy

atnaujinimus.
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17 straipsnis

Pranesimai apie Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe

Agentiira kartu su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis savo interneto svetainéje ir

kitomis tinkamomis priemonémis informuoja visuomeng ir atitinkamas interesy grupes apie

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés veikla.

18 straipsnis

IT priemonés ir duomenys

Siekdama pasirengti sprendimy priémimo procesui ir Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés veiklai ir

juos remti ekstremaliyjy visuomenes sveikatos situacijy metu, Agentiira:

a)

b)

d)

v —

duomentis, sukurty ne klinikiniy tyrimy metu, pateikimo priemones, sudarancias
palankesnés salygas saveikumui su kitomis esamomis elektroninémis priemonémis ir
kuriamomis priemonémis ir uZtikrinancias tinkamg paramga valstybiy nariy

kompetentingoms institucijoms;

koordinuoja nepriklausomus vakciny veiksmingumo ir saugumo stebésenos tyrimus,
naudodama atitinkamus valdzios institucijoms prieinamus duomenis. Tokia koordinavimo
veikla vykdoma kartu su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru, visy pirma naujoje

vakciny stebésenos platformoje;

vykdydama savo reguliavimo uzduotis, naudojasi skaitmenine infrastruktiira ar
priemoneémis, kad supaprastinty greitg prieiga prie turimy elektroniniy sveikatos duomeny,
gauty ne klinikiniy tyrimy metu, arba jy analize, taip pat keitimasi tokiais duomenimis tarp

valstybiy nariy, Agentliros ir kity Sajungos jstaigy;

suteikia Ekstremaliyjy situacijy darbo grupei prieigg prie iSorés Saltiniy elektroniniy
sveikatos duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, gautus ne klinikiniy tyrimy metu, kuriais

Agentiira gali naudotis.
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IV skyrius

Ypatingos svarbos medicinos priemoniy stygiaus stebésena bei

mazinimas ir parama eksperty komisijoms

19 straipsnis

Vykdomoji medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé

Siuo reglamentu kaip Agentiiros dalis jsteigiama Vykdomoji medicinos priemoniy stygiaus
klausimy iniciatyviné grupé (toliau — Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné
grupé). Jos nariai posédziuose dalyvauja fiziskai arba nuotoliniu bidu rengiantis
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai ar jai susidarius. Agentiira teikia sekretoriato

paslaugas.

Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyving grupe sudaro Agentiiros atstovas,
Komisijos atstovas ir po vieng atstova iS kiekvienos valstybés narés. Kiekviena valstybé
nar¢ paskiria atstova, turint] medicinos priemoniy srities ir (arba) in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy srities, priklausomai nuo to, kas aktualu, ekspertiniy ziniy Kai
tikslinga, Sie atstovai gali biiti tie patys kaip ir | MPKG paskirti atstovai. Grupe gali

papildyti konkreciy mokslo ar techniniy sri¢iy ekspertai.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinei grupei bendrai pirmininkauja Agentiira ir valstybés
narés atstovas, kurj i§ savo tarpo iSrenka grupés nariai. Bendrapirmininkiai gali pakviesti
treciasias Salis, tarp jy medicinos priemoniy interesy grupiy atstovus, pavyzdZiui,

pramongs ar notifikuotyjy jstaigy atstovus, dalyvauti grupés posédziuose.
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Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé nustato savo darbo tvarkos
taisykles, jskaitant procediiras, susijusias su 5 dalyje nurodyta darbo grupe ir su sarasy,
informacijos rinkiniy bei rekomendacijy priémimu. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja

Komisijai ir Agentiros Valdanciajai tarybai pareiskus palankig nuomone.

Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinei grupei talkina darbo grupé, kuria

sudaro uz medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus

stebéseng ir valdyma atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri informaciniai

punktai, jsteigti vadovaujantis 23 straipsnio 1 dalimi.

Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé atsako uz 20, 21 ir 22

straipsniuose nurodyty uzduociy vykdyma.

20 straipsnis
Ypatingos svarbos medicinos priemoniy sqrasai ir teiktina informacija
Kai tik paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, Medicinos priemoniy

stygiaus klausimy iniciatyviné grupé, pasitarusi su savo darbo grupe, patvirtina esminiy

medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy, kurias ji laiko

ypatingos svarbos ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju, kategorijy saraSa

(toliau — ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos

priemoniy sgrasas). Atitinkama informacija apie medicinos priemones ir in vitro

diagnostikos medicinos priemones bei susijusius gamintojus, kiek jmanoma, gaunama i$

,Budamed®, kai ji pradés veikti visu pajégumu, ir atitinkamai i§ importuotojy ir platintojy.

Iki tol turima informacija gali buiti gaunama ir i§ nacionaliniy duomeny baziy ar kity

turimy Saltiniy. Prireikus sarasas atnaujinamas, kol bus atSaukta ekstremalioji visuomenés

sveikatos situacija.
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Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvine grupé pagal 23 straipsnio 3 dalj
apibrézia informacijos rinkinj, reikalingg j ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos
ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgrasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy tiekimo ir poreikio stebésenai vykdyti, ir apie tai

informuoja savo darbo grupe.

Agentiira savo interneto svetainéje paskelbia ekstremaliosios visuomenés sveikatos

situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgrasg ir jo atnaujinimus.

21 straipsnis

I ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sqrasq

jtraukty medicinos priemoniy stygiaus stebésena

Skelbiant ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, Medicinos priemoniy stygiaus
klausimy iniciatyviné grup¢, remdamasi ypatingos svarbos medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy sgrasu ir pagal 24 ir 25 straipsnius pateikta informacija
bei duomenimis, stebi ] tg sarasg itraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy tiekimg ir poreikj, kad nustatyty galimg ar faktinj ty medicinos
priemoniy stygiy. Atlikdama tokig stebéseng, Medicinos priemoniy stygiaus klausimy
iniciatyviné grupé, kai aktualu, palaiko ry$ius su MPKG, Reglamento (ES) 2020/[...]'* 4
straipsniu jsteigtu Sveikatos saugumo komitetu ir su pagal to reglamento 24 straipsnj

jsteigtu Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamuoju komitetu.

14

[jrasyti nuorodq j priimtg tekstq, nurodytq 4 isSnasoje].
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2. Atlikdama stebéseng, Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé taip pat
gali naudotis priemoniy registry ir duomeny banky duomenimis, jei tokie duomenys yra
prieinami Agentirai. Tokiu atveju Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné
grupé gali atsizvelgti | duomenis, gautus pagal Reglamento (ES) 2017/745 108 straipsnj ir
Reglamento (ES) 2017/746 101 straipsnj.

22 straipsnis

Ataskaitos ir rekomendacijos dél medicinos priemoniy stygiaus

1. Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu Medicinos priemoniy stygiaus
klausimy iniciatyviné grupé reguliariai pranesa apie savo vykdomos stebésenos rezultatus
Komisijai ir 23 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytam potinkliui ir visy pirma nurodo j
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy
sarasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy galimg ar

faktinj stygiy.

2. Komisijos ar 23 straipsnio 2 dalies b punkte nurodyto potinklio praS§ymu Medicinos
priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé teikia apibendrintus duomenis ir poreikio
prognozes, kad pagristy savo i§vadas. Siuo atzvilgiu iniciatyviné grupé palaiko rysius su
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru, kad gauty epidemiologinius duomenis ir
padéty parengti vaisty poreikiy prognozes, ir su 3 straipsnyje nurodyta Vaisty stygiaus
klausimy iniciatyvine grupe, kai j ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos
ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasg jtrauktos medicinos priemonés ir in vitro

diagnostikos medicinos priemonés naudojamos kartu su vaistu.

3. Kartu su 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija Medicinos priemoniy stygiaus klausimy
iniciatyvine grupé gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy Komisija, valstybés
narés, medicinos priemoniy gamintojai, notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai gali imtis,
kad uzkirsty kelia galimam ar faktiniam stygiui ar jj sumazinty. Siuo atzvilgiu grupé, kai
aktualu, palaiko rySius su MPKG, Sveikatos saugumo komitetu ir Ekstremaliyjy

visuomenes sveikatos situacijy patariamuoju komitetu.

9764/21 rj/ds 41
PRIEDAS LIFE.4 LT



Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé savo iniciatyva arba Komisijos
prasymu gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés,
medicinos priemoniy gamintojai, notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai gali imtis, kad
uztikrinty pasirengima jveikti galimg ar faktinj medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy stygiy, susidariusj dél ekstremaliyjy visuomenés

sveikatos situacijy.

Komisijos praSymu Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviné grupé gali, kai
aktualu, koordinuoti priemones tarp nacionaliniy kompetentingy institucijy, medicinos
priemoniy gamintojy, notifikuotyjy jstaigy ir kity subjekty, kad uzkirsty kelig galimam ar

faktiniam stygiui ar jj sumazinty esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai.

23 straipsnis

Darbo metodai ir informacijos apie medicinos priemones teikimas

Siekdama pasirengti vykdyti 20, 21 ir 22 straipsniuose nurodytas uzduotis, Agentiira,

atitinkamai palaikydama rySius su MPKG:

a)  nurodo ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos

priemoniy sgraso sudarymo tvarka;

b)  parengia supaprastintas elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo sistemas,
sudarancias palankesnes sglygas sgveikumui su kitomis esamomis elektroninémis
priemonémis, konkreciai — ,,Eudamed®, ir uZtikrinanc¢ias tinkama parama valstybiy

nariy kompetentingoms institucijoms stebésenos ir ataskaity teikimo tikslais;

c) nustato ir palaiko 19 straipsnio 5 dalyje nurodytos darbo grupés, kurig sudaro
valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri informaciniai punktai,

naryste;
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d)

a)

b)

d)

nustato ir tvarko medicinos priemoniy gamintojy, igaliotyjy atstovy, notifikuotyjy

istaigy ir, jei tinkama, importuotojy bendry informaciniy punkty sarasa;

konkreciai nustato 22 straipsnyje nurodyty rekomendacijy teikimo ir priemoniy

koordinavimo budus.

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, Agentiira:

ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu nustato ir tvarko |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sgra$g jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy gamintojy ar jy jgaliotyjy atstovy ir notifikuotyjy jstaigy bendry
informaciniy punkty potinklj. ,,Eudamed* turéty biiti laikomas tinkamu informacijos
Saltiniu kuriant medicinos priemoniy gamintojy, igaliotyjy atstovy ir notifikuotyjy

istaigy bendry informaciniy punkty potinklj;

praso, kad i potinklj jtraukti informaciniai punktai pateikty atitinkamga informacija,
vadovaudamiesi Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés

suderintu informacijos rinkiniu, ir nustato jos pateikimo termina;

praso, kad valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri
informaciniai punktai pateikty atitinkamg informacija, vadovaudamiesi Medicinos
priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés suderintu informacijos rinkiniu, ir

nustato jos pateikimo terming;

siekiant gauti 3 dalyje reikalaujamos informacijos taip pat gali biiti naudojami kiti

Saltiniai, jskaitant esamas duomeny bazes ir kuriamas duomeny bazes.

3. 2 dalies b punkte nurodytg informacijg sudaro bent:

a)

gamintojo ir, jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavard¢);
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b)

d)

g)

h)

medicinos priemonés identifikaciniai duomenys, paskirtis ir, jei taikytina, konkrec¢ios

charakteristikos;

jeigu taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir kodas bei informacija apie

atitinkamg sertifikatg ar sertifikatus;

informacija apie galimg ar faktinj stygiy, pvz., faktinés ar numatomos pradzios ir

pabaigos datos ir zinoma arba jtariama priezastis;
duomenys apie pardavimg ir rinkos dalj;
stygiaus mazinimo planai, jskaitant gamybos ir tiekimo pajégumus;

atitinkamy notifikuotyjy jstaigy informacija apie jy iStekliy pajégumus per atitinkama
laikotarpj atsizvelgiant j ekstremaligjg situacija nagrinéti paraiskas ir atlikti bei
uzbaigti | ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasa jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy atitikties vertinimus. Atitinkama notifikuotoji jstaiga pranesa
data, iki kurios uZbaigiamas vertinimas. Siuo atzvilgiu notifikuotosios jstaigos
pirmenybg teikia medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
itraukty i ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos ypatingos svarbos

medicinos priemoniy sarasa, atitikties vertinimui;

informacija apie atitinkamy notifikuotyjy jstaigy gauty paraisky, susijusiy su
medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, jtrauktomis
1 ekstremaliosios visuomeneés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos

priemoniy sgrasa, ir atitinkamomis atitikties vertinimo procediiromis, skaiciy;

jei vyksta atitikties vertinimai, atitinkamy notifikuotyjy jstaigy atlieckamy |
ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy atitikties vertinimy statusas ir galimi itin svarbus klausimai, kurie daro

poveikj ir kuriuos reikia svarstyti, kad buty baigtas atitikties vertinimo procesas.
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24 straipsnis

Medicinos priemoniy gamintojy, jgaliotyjy atstovy, importuotojy, platintojy ir notifikuotyjy jstaigy

pareigos

Siekiant sudaryti palankesnes salygas 21 straipsnyje nurodytai stebésenai vykdyti, gave
Agentiiros prasyma, j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sgrasg jtraukty medicinos priemoniy atitinkamai gamintojai arba jy
jgaliotieji atstovai ir, jei tinkama, importuotojai, platintojai, taip pat, prireikus, atitinkamos
notifikuotosios jstaigos pateikia praSoma informacijg iki Agentiiros nustatyto termino.
PraSoma informacijg jie pateikia per informacinius punktus, paskirtus pagal 23 straipsnio 2
dalj, naudodami ataskaity teikimo biidus ir sistema, nustatytg pagal 23 straipsnio 1 dalj.

Prireikus jie teikia atnaujinimus.

Atitinkamai medicinos priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai, notifikuotosios
istaigos ir, jei tinkama, importuotojai ir platintojai pagrindzia, kodél nepateikiama praSoma

informacija ir kod¢l ja buvo delsiama pateikti iki Agentiiros nustatyto termino.

Jei | ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai ir, jei tinkama, importuotojai bei
platintojai ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos nurodo, kad pateikta informacija apima
komerciniu pozitiriu konfidencialig informacija, jie jvardija konkrecias dalis ir patikslina
priezastis, kodél tokia informacija nurodyta kaip konfidenciali. Agentiira jvertina
kiekvieno praSymo esmg ir apsaugo tokig komerciniu poZiiiriu konfidencialig informacija

nuo nepagristo atskleidimo.
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4. Jei | ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai ir, jei tinkama, importuotojai bei
platintojai ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos turi papildomos informacijos, jrodancios

galimg ar faktinj stygiy, jie nedelsiant pateikia tokig informacija Agentiirai.

5. Pagal 22 straipsnj pateikus ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas dél
prevenciniy ar mazinimo priemoniy, j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai ir, jei tinkama,

importuotojai bei platintojai ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos:
a)  pateikia Agentirai turimas pastabas;

b)  atsizvelgia j rekomendacijas bei gaires ir imasi priemoniy Sajungos ir valstybés narés

lygmenimis pagal 25 ir 26 straipsnius;

c¢) informuoja Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvine grupe apie
priemones, kuriy imtasi, ir pranesa apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant

informacija, kaip susitvarkyta su galimu ar faktiniu stygiumi.

6. Jei j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
priemoniy gamintojai yra jsisteige ne Sgjungoje, pagal §j straipsnj reikalaujama

informacija pateikia jgaliotieji atstovai arba, jei tinkama, importuotojai bei platintojai.
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25 straipsnis

Valstybiy nariy vaidmuo atliekant medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir jj maZinant

1. Siekiant sudaryti palankesnes sglygas 21 straipsnyje nurodytai stebésenai vykdyti, gavusios

Agentiiros prasyma, valstybés narés iki Agentiiros nustatyto termino:

a)  pateikia Agentiiros praSoma informacijos rinkinj, jskaitant turimg informacijg apie su
medicinos priemonémis ir in vitro diagnostikos medicinos priemonémis, jtrauktomis
1 ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg, susijusius poreikius ir poreikio apimties turimus duomenis ar jy
jverCius, per savo paskirtg informacinj punkta, naudodamos ataskaity teikimo buidus

ir sistema, nustatytg pagal 23 straipsnio 1 dalj;

b)  pagal 24 straipsnio 3 dalj nurodo, kad esama komerciniu pozitiriu konfidencialios
informacijos, ir patikslina priezastis, kod¢l tokia informacija nurodyta kaip

konfidenciali;

c) nurodo, jeigu nepateikiama prasyta informacija ir kodél ja delsiama pateikti iki

Agentiiros nustatyto termino.

2. Valstybés narés, jei to reikia 1 dalyje nurodytoms pareigoms teikti ataskaitas jgyvendinti,
renka 1§ gamintojy, importuotojy, platintojy ir notifikuotyjy jstaigy informacijg apie
medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones, jtrauktas |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy

sarasa.

3. Jei valstybés narés turi papildomos informacijos, jrodancios galimg ar faktinj stygiy, jos
nedelsdamos pateikia tokig informacijg Medicinos priemoniy stygiaus klausimy

iniciatyvinei grupei per savo paskirtus informacinius punktus.
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4. Pagal 22 straipsnj pateikus ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas dél

prevenciniy ar mazinimo priemoniy, valstybés narés:

a)  jvertina poreikj valstybés narés lygmeniu taikyti laikinas iS§imtis pagal Reglamento
(ES) 2017/745 59 straipsnio 1 dalj arba Reglamento (ES) 2017/746 54 straipsnio 1
dalj, kad sumazinty j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sarasg itraukty medicinos priemoniy ir in vitro

diagnostikos medicinos priemoniy galimg ar faktinj stygiy;

b)  svarsto visas rekomendacijas, gaires ir priemones, kuriy imtasi Sgjungos lygmeniu

pagal 26 straipsnio a punkta;

c) informuoja Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyving grupe apie
priemones, kuriy imtasi, ir pranesa apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant

informacija, kaip susitvarkyta su galimu ar faktiniu stygiumi.

26 straipsnis

Komisijos pareigos atliekant medicinos priemoniy stygiaus stebésengq ir jj mazinant

Komisija atsizvelgia ] Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés pateikta

informacijg bei rekomendacijas ir:

a) imasi visy biitiny veiksmy nevirSydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumazinty |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy
sgrasa jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy galima ar
faktinj stygiy, jskaitant, jeigu reikia, laikiny i§im¢iy taikyma Sajungos lygmeniu pagal
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 3 dalj arba Reglamento (ES) 2017/746 54
straipsnio 3 dalj, kartu laikydamasi tuose straipsniuose iSdéstyty salygy;

b) jvertina poreikj parengti valstybéms naréms, medicinos priemoniy gamintojams,

notifikuotosioms jstaigoms ir kitiems subjektams skirtas gaires;

9764/21 rj/ds 48
PRIEDAS LIFE.4 LT



d)

papraso, kad Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvine grup¢ pateikty

rekomendacijas arba koordinuoty priemones pagal 22 straipsnio 3, 4 ir 5 dalj;

jvertina poreikj imtis medicininiy atsako priemoniy pagal Reglamento (ES) 2020/[...]15 12

straipsnj ir 25 straipsnio b punkta;

tinkamai palaiko rySius su tre¢iosiomis Salimis ir atitinkamomis tarptautinémis
organizacijomis, kad sumazinty galimg ar faktinj | ypatingos svarbos medicinos priemoniy
saraSg jtraukty medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy ar jy
sudedamyjy daliy stygiy, kai tos medicinos priemonés ar dalys importuojamos j Sgjungg ir

kai toks galimas ar faktinis stygius gali turéti tarptautinio poveikio.

27 straipsnis

Pranesimai apie Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvineg grupe

Agentiira kartu su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis savo interneto svetaingje ir

kitomis tinkamomis priemonémis informuoja visuomeng ir atitinkamas interesy grupes apie

Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés veikla.

28 straipsnis

Parama medicinos priemoniy eksperty komisijoms

Nuo 2022 m. kovo 1 d. Agentiira Komisijos vardu teikia sekretoriato paslaugas eksperty
komisijoms, paskirtoms pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj, ir teikia
parama, reikalingg uZtikrinti, kad tos komisijos galéty veiksmingai atlikti savo uZduotis,

nustatytas Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 9 ir 10 dalyse. Agentiira:

a) teikia administracing ir techning paramg eksperty komisijoms, kad jos parengty

mokslines nuomones, iSreikSty savo pozitrij ir suteikty konsultacijas;

15

[jrasyti nuorodq j priimtg tekstq, nurodytq 4 isSnasoje].
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b)

d)

g)

h)

sudaro palankias salygas nuotoliniams ir fiziniams eksperty komisijy posédziams

vykti ir juos valdo;

uztikrina, kad eksperty komisijos darbas vykty nepriklausomai, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje ir 107
straipsnyje ir kaip nustatyta Komisijos sukurtose sistemose ir procediirose, kad
aktyviai valdyty galimus interesy konfliktus ir uzkirsty jiems kelig vadovaujantis to

reglamento 106 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa;

tvarko ir reguliariai atnaujina eksperty komisijy tinklalapj ir tinklalapyje viesai
skelbia visg reikalingg informacija, kuri dar néra viesai paskelbta ,,Eudamed®, kad
uztikrinty eksperty komisijy veiklos skaidruma, jskaitant notifikuotyjy istaigy
pagrindimus, kai jos nesivadovavo pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 9

dalj suteiktomis eksperty komisijy konsultacijomis;

Komisijos vardu skelbia komisijy mokslines nuomones, pozitrius ir rekomendacijas,
uztikrindama konfidencialuma pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 12
dalies antrg pastraipg ir 109 straipsnj;

uztikrina, kad atlyginimai ir i§laidos ekspertams bty paskirtos pagal jgyvendinimo
aktus, kuriuos Komisija priima pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1
dalj;

stebi atitikt] komisijy bendroms darbo tvarkos taisykléms, taip pat parengtoms

gairéms ir metodikoms, susijusioms su komisijy veikla;

teikia metines ataskaitas Komisijai ir MPKG dé¢l eksperty komisijy atlikto darbo,

iskaitant pateikty nuomoniy, iSreikSty pozitiriy ir suteikty konsultacijy skaiciy.
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Agentiira, siekdama vykdyti pirmesn¢je dalyje apibtidintas savo uzduotis, kartu su
Komisija ir MPKG nustato bendradarbiavimo strategija dél administracings ir techninés

paramos eksperty komisijy darbui.

Agentira turéty periodiskai, bent du kartus per metus, konsultuotis su MPKG dél eksperty
komisijy vykdomo darbo, kad pateikty atlikty uzduocCiy ataskaitg ir aptarty bei suderinty 2
punkte apibrézty strategija.

V skyrius

Baigiamosios nuostatos

29 straipsnis

Iniciatyviniy grupiy, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés ir eksperty komisijy bendradarbiavimas

Agentiira uztikrina Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés ir Medicinos priemoniy
stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés bendradarbiavima, susijusj su priemonémis,
skirtomis didelio masto nelaiméms ir ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms

jveikti.

Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés ir Medicinos priemoniy stygiaus klausimy
iniciatyvinés grupés nariai ir jy darbo grupés gali dalyvauti viena kitos ir jy darbo grupiy
posédZziuose, ir, kai tinkama, bendradarbiauti stebésenos, ataskaity teikimo ir nuomoniy

klausimais.

Sutarus su pirmininkais (bendrapirmininkiais), gali biiti rengiami bendri Vaisty stygiaus
klausimy iniciatyvinés grupés ir Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinés

grupés posedziai.

Kai aktualu, Agentiira uztikrina Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés ir eksperty komisijy

bendradarbiavimg pasirengimo visuomenés sveikatos krizéms ir jy valdymo klausimais.
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30 straipsnis

Komerciniu poziiiriu konfidenciali informacija

Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip ir nedarant poveikio Reglamentui (EB)

Nr. 1049/2001 ir galiojan¢ioms nacionalinéms nuostatoms ir praktikai dél konfidencialumo
valstybése narése, visos Salys, dalyvaujancios taikant §j reglamenta, uztikrina informacijos
ir duomeny, kuriuos jos gauna atlikdamos savo uzduotis, konfidencialuma, kad biity
apsaugota fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniu poziiiriu konfidenciali informacija ir

komercingés paslaptys, jskaitant intelektinés nuosavybés teises.

Nedarant poveikio 1 daliai, visos Salys, dalyvaujancios taikant §j reglamenta, uztikrina, kad
komerciniu poziiiriu konfidencialia informacija nebiity dalijamasi taip, kad ijmonéms biity

sudarytos salygos riboti arba iSkraipyti konkurencija, kaip apibréZta SESV 101 straipsnyje.

Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria kompetentingos institucijos konfidencialiai
keiciasi tarpusavyje, su Komisija ir Agentiira, neatskleidziama pries tai negavus

informacijg pateikusios institucijos sutikimo.

1, 2 ir 3 dalimis nedaromas poveikis Siame reglamente nustatytoms Komisijos, Agentiiros,
valstybiy nariy ir kity subjekty teiséms ir pareigoms keistis informacija bei platinti
Isp€jimus, taip pat atitinkamy asmeny pareigoms teikti informacijg pagal baudziamaja

teisg.

Komisija, Agentira ir valstybés narés gali keistis komerciniu pozitiriu konfidencialia
informacija su treciyjy valstybiy, su kuriomis jos yra sudariusios dviSalius arba

daugiasalius konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijomis.
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31 straipsnis

Asmens duomeny apsauga

1. Asmens duomeny perdavimui pagal §j reglamentg taikomas Reglamentas (ES) 2016/679 ir
Reglamentas (ES) 2018/1725, priklausomai nuo to, kas taikytina.

2. Jeigu néra sprendimo dél tinkamumo arba tinkamy apsaugos priemoniy, kaip nurodyta
Reglamento (ES) 2016/679 49 straipsnio 1 dalyje ir Reglamento (ES) 2018/1725 50
straipsnio 1 dalyje, Komisija, Agentiira ir valstybés narés gali keistis asmens duomenimis
su tre¢iyjy valstybiy reguliavimo institucijomis, kai tai biitina siekiant uzkirsti kelig didelei
grésmei valstybés narés ar treciosios valstybés visuomenés sveikatai arba j ja reaguoti.

32 straipsnis
Sgjungos finansavimas

1. Sajunga uztikrina Agentiiros veiklos, kuria remiamas Vaisty stygiaus klausimy ir
Medicinos priemoniy stygiaus klausimy iniciatyviniy grupiy, Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés, jy darbo grupiy ir eksperty komisijy darbas, iskaitant jos bendradarbiavima su
Komisija ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru, finansavima. Sajungos finansiné
parama veiklai pagal §] reglamentg finansuoti jgyvendinama pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES, Euratomas) 2018/1046.
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2. Agentiira atlygina uz valstybiy nariy atstovy ir eksperty pagal §j reglamentg vykdoma su
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe susijusia veikla ir kompensuoja valstybiy nariy atstovy
ir eksperty islaidas, susijusias su Vaisty stygiaus klausimy iniciatyvinés grupés, Medicinos
priemoniy stygiaus klausimy iniciatyvinés grupes, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés ir
ju darbo grupiy posédziais, pagal Valdanciosios tarybos nustatyta finansing tvarka. Toks

atlygis mokamas nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

3. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 67 straipsnyje numatytu Sgjungos jnasu padengiamas
pagal §] reglamentg numatytas Agenturos darbas, jskaitant visg atlyginimg, mokama
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms tais atvejais, kai pagal Reglamenta (EB)

Nr. 297/95 taikomas atleidimas nuo mokes¢iy.

33 straipsnis
Vertinimas ir ataskaity teikimas

Ne véliau kaip [xxx] ir véliau kas [xxx] metus Komisija atlieka Sio reglamento vertinimg ir
Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia ataskaita dél pagrindiniy i§vady dél pasirengimo
krizéms ir vaisty bei medicinos priemoniy valdymo sistemos, jskaitant testavimo
nepalankiausiomis saglygomis naudojima, atitinkamai kartu pateikdama pasitilymus dél
teisekiiros procediira pritmamy akty, apsvarstydama galimg taikymo srities iSplétima
itraukiant veterinarinius vaistus ir medicinos reikméms skirtas AAP ir galimg poreikj

pritaikyti 2 straipsnyje numatytas apibréztis.
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34 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymo pradzios data

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos

oficialiajame leidinyje.

2. Jis taikomas nuo [taikymo pradzios diena].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu

Pirmininkas Pirmininkas
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