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PIELIKUMS
2020/0321 (COD)
Teksta projekts
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA
par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalem un mediciniskajam iericém

krizgatavibas un krizu parvaldibas konteksta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

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

¢) apakSpunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

péc apspriesanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju !,
péc apsprieSanas ar Regionu komiteju 2,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

1 ov C,, . Ipp.
2 ov C,, . Ipp.
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ta ka:

(1

)

©)

(4)

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 9. un 168. pantu un Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantu, nosakot un istenojot visu Savienibas politiku un

darbibas, Savienibai ir janodrosSina augsts cilvéka veselibas aizsardzibas [imenis.

Pieredze, kas giita Saja pirmreiz€ja Covid-19 pandemija, ir uzskatami paradijusi, ka
Savienibai biitu efektivak japarvalda zalu un medicinisko iericu pieejamiba un, izstradajot
mediciniskos pretpasakumus, jarisina sabiedribas veselibas apdraud&jumi. Savienibas sp&ju
Sadi rikoties butiski kave tas, ka trukst skaidri noteikta tiesiska reguléjuma, kas lautu
parvaldit tas atbildes reakciju uz pandémiju, ka arT ierobezota Savienibas gataviba

sabiedribas veselibas arkartas situacijam, kas ietekmé lielako dalu dalibvalstu.

Nereti sarezgitas zalu un medicinisko iericu piegades k&des, valstu eksporta ierobeZojumi un
aizliegumi, robezu slégsana, kas kave §adu precu brivu apriti, ka ar1 neskaidriba, kas saistita
ar to pieprasijumu un piedavajumu Covid-19 pandemijas konteksta, ir izraisjusi butiskus
kaveklus vienota tirgus netraucetai darbibai un butisko sabiedribas veselibas apdraudgjumu

risinasanai visa Savieniba.

Zalu trukuma noverSana jau ilgstosi ir bijusi dalibvalstu un Eiropas Parlamenta prioritate, ka
par to liecina vairaki Eiropas Parlamenta zinojumi 3 un diskusijas neseno Eiropas Savienibas

Padomes prezidentiiru laika.

Eiropas Parlamenta 2020. gada 17. septembra rezoliicija par zalu trikumu — jaunas
problémas risinasana (2020/2071(INI)).
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)

(6)

(7

Covid-19 pandémija ir pastiprindjusi noteiktu tadu zalu trikumu, kas uzskatamas par kritiski
svarigam pandémijas noveérsana, un ta ir izgaismojusi strukturalos ierobezojumus Savienibas

sp€ja atri un efektivi reagét uz $adam problémam sabiedribas veselibas krizu laika.

Atra Covid-19 attistiba un virusa izplatiSanas izraisija krasu tadu medicinisko ieri¢u
pieprasijuma picaugumu ka ventilatori, kirurgiskas maskas un Covid-19 testa komplekti,
savukart razos$anas traucgjumi vai ierobezotas sp&jas atri palielinat razoSanu un medicinisko
ieri¢u piegades kédes sarezgitiba un globala biitiba negativi ietekméja piegadi. So problemu
rezultata sadu produktu razoSana iesaistijas jaunas organizacijas, kas péc tam izraisija
grutibas atbilstibas novertésana, ka ar1 neatbilstosu, nedrosu un dazkart viltotu produktu
izplatibu. Tapéc ir lietderigi izveidot ilgtermina struktiiras attiecigaja Savienibas struktira,
lai nodroSinatu sabiedribas veselibas arkartas situacijas izraisita medicinisko iericu tritkuma

uzraudzibu.

Piedavajuma un pieprasijuma nedrosiba un butisku zalu un medicinisko iericu trikuma risks
tada sabiedribas veselibas arkartas situacija ka Covid-19 pandémija var veicinat eksporta
ierobezojumus dalibvalstis un citus valstu aizsardzibas pasakumus, kas var bitiski ietekmét
ieksgja tirgus darbibu. Turklat zalu trikums var radit nopietnus riskus pacientu veselibai
Savieniba to nepieejamibas d&l, kas var izraisit zalu lietoSanas kludas, hospitalizacijas laika
pieaugumu un blakusparadibas, kuras var rasties, lietojot neatbilstosas zales ka aizstaj&ju
nepieejamam zalém. Medicinisko iericu trikums var izraisit diagnostikas lidzeklu trikumu,
kas var radit negativas sekas uz sabiedribas veselibas pasakumiem, arsté€Sanas trikumu vai
slimibas pastiprinaSanos, ka ar1 var liegt veselibas apriipes specialistiem pienacigi pildit
savus pienakumus. Sads trikums var arf biitiski ietekmét sp&jas kontrolét noteikta patogéna
izplatiSanos, pieméram, tapec, ka Covid-19 testa komplektu piedavajums nav pietickams.
Tade] ir svarigi risinat truikuma jautajumu un pastiprinat un formalizet kritiski svarigo zalu

un medicinisko ieri¢u uzraudzibu.
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(8) Drosas un iedarbigas zales, kuras arst€, novers vai diagnostic€ slimibas, kas izraisa
sabiedribas veselibas arkartas situacijas, biitu jaizstrada un jadara pieejamas Savieniba $adas
arkartas situacijas, cik atri vien iesp&jams. Tapat Covid-19 pand€mija ir ar1 versusi
uzmanibu uz nepiecieSamibu koordin€t noveért€§jumus un secinajumus parstarptautiskam
klniskam parbaudém, atbilstosi tam, ko paslaik brivpratigi veic dalibvalstu kliniskie
eksperti, un Savienibas [imena ieteikumiem par zalu lietoSanu valsts 11dzjiitigas lietosanas
programmas vai arpus to apstiprinatajam indikacijam Savieniba, kas izraisa kav&jumus

petijumu iznakumu pienemsSana un jaunu vai parprofilétu zalu izstrade un pieejamiba.

9) Covid-19 pandémijas laika bija jarod ad hoc risinajumi, tostarp nosaciti pasakumi starp
Komisiju, Eiropas Zalu agentiiru ("Agentiira"), tirdzniecibas atlauju turétajiem, razotajiem
un dalibvalstim, lai sasniegtu mérki padarit pieejamas droSas un iedarbigas zales, lai arstetu
Covid-19 vai noverstu tas izplatiSanos, ka ar veicinatu un paatrinatu arstéSanas lidzeklu un

vakcinu izstradi un tirdzniecibas atlauju iegtisanu.

(10)  Lai nodros$inatu labaku ieksgja tirgus darbibu $adiem produktiem un veicinatu cilvéka
veselibas augsta limena aizsardzibu, ir lietderigi tuvinat noteikumus par zalu un medicinisko
iericu trikuma uzraudzibu un veicinat tadu zalu p€tniecibu un izstradi, kuram piemit

potencials arstet, noverst vai diagnosticet slimibas, kas izraisa sabiedribas veselibas krizes.
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(11)  Sis regulas mérkis ir nodro$inat netraucétu iek3gja tirgus darbibu attieciba uz zalém un
mediciniskajam iericém, un $2 mérka centra ir cilvéka veselibas aizsardziba augsta Iimeni.
Turklat §1s regulas mérkis ir nodro$inat tadu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kam
piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Abi Sie mérki tiek Tstenoti
vienlaikus, tie ir nesaraujami saistiti un vienlidz svarigi. Saskana ar LESD 114. pantu ar $o
regulu nosaka satvaru zalu un medicinisko iericu trikuma uzraudzibai un zino$anai par to
sabiedribas veselibas krizu laika. Saskana ar LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu ar
So regulu paredz pastiprinatu Savienibas satvaru, kas nodroSina zalu un medicinisko iericu

kvalitati un droSumu.

(12)  Lai uzlabotu krizgatavibu un krizu parvaldibu zalu un medicinisko iericu aspekta, ka art
uzlabotu noturibu un solidaritati visa Savieniba, biitu japreciz€ procediiras un dazadu
iesaistito pusu uzdevumi un pienakumi. Satvaram vajadz€tu biit balstitam uz ad hoc

risinajumiem, kas Iidz §im noteikti, reag€jot uz Covid-19 pandémiju.
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(13)

(14)

Biitu jaizveido saskanota zalu un medicinisko ieri¢u trikuma uzraudzibas sist€éma, kas
veicinatu atbilstigu piekluvi kritiski svarigam zalém un mediciniskajam iericém sabiedribas
veselibas arkartas situacijas un nozimigos notikumos, kuri var nopietni ietekmét sabiedribas
veselibu un kurus attiecigas dalibvalstis nevar risinat pietickama méra. ST sistéma biitu
japapildina ar uzlabotam strukttiram, lai nodrosinatu atbilstosu sabiedribas veselibas krizu
parvaldibu un koordin&tu tadu zalu izp@ti un izstradi, kas varétu risinat sabiedribas veselibas
arkartas situacijas, un sniegtu konsultacijas saistiba ar $adu zalu izpéti un izstradi. Lai
veicinatu zalu un medicinisko iericu potenciala vai faktiska trilkuma uzraudzibu un zinoSanu
par to, Agentiirai vajadz&tu bt iesp&jai pieprasit un ieglit informaciju un datus no
attiecigajiem tirdzniecibas atlaujas turétajiem, razotajiem un dalibvalstim ar Tpasi izraudzitu
kontaktpunktu starpniecibu. Tam nevajadzetu traucét Direktivas 2001/83/EK 23.a panta
noteiktajam tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumam pazinot dalibvalstim, ja zales vairs
netiek laistas min&tas dalibvalsts tirgd, un Direktivas 2001/83/EK 81. panta noteiktajam
tirdzniecibas atlaujas tur€taju un vairumtirdzniecibas izplatitaju pienakumam atbilstosi savai
kompetencei nodrosinat pienacigu un nepartrauktu minéto zalu piegadi aptiekam un
personam, kuram ir atlauts piegadat zales, lai nodroSinatu attiecigas dalibvalsts pacientu

vajadzibas.

Ja nozimiga notikuma vai sabiedribas veselibas arkartas situacijas dé| faktiskais
pieprasijums nakotn€ nav zinams, ir svarigi, izmantojot labako pieejamo informaciju,
pragmatiski prognozét pieprasijumu p&éc konkrétam zalem. Saja sakara tik liela méra, cik tas
iesp&jams, nosakot pieprasijumu, biitu jaapkopo un janem véra planotie minimalie krajumi
un pieejamie krajumi. S1informacija ir biitiska, lai veiktu pareizas korekcijas zalu razo$ana
ar mérki izvairities no trikuma raditas ietekmes vai vismaz to mazinat. Tomeér, ja dati par
krajumiem nav pieejami vai tos nevar sniegt valsts dro§ibas intereSu dél, dalibvalstim bitu

jasniedz Agentiirai apléstie dati par pieprasijuma apjomu.
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(15)

(16)

(17)

Saja regula paredzétajam vadibas grupu un arkartas situaciju darba grupas darba
operativajam posmam biitu jasakas tad, kad tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas
situacija saskana ar Regulu (ES) 2020/[...] par parrobezu veselibas apdraudéjumiem vai —
attieciba uz Zalu trikkuma vadibas grupu — nozimiga notikuma esiba. Tapat biitu janodroSina
tadu sabiedribas veselibas risku nepartraukta uzraudziba, kurus izraisa nozimigi notikumi,
tostarp razoSanas problémas, dabas katastrofas un bioterorisms, kas var ietekmét zalu
kvalitati, droSumu, iedarbigumu vai piedavajumu. Turklat $ada uzraudziba bitu janem veéra
"Viena veseliba" principi, proti, atzistot to, cik svariga ir daudzdisciplinu pieeja un

savstarp€ja saikne starp cilvékiem, dzivniekiem un augiem un to kopigo vidi.

Attieciba uz zalém Agentiira biitu jaizveido vadibas izpildgrupa, lai nodroSinatu spécigu
atbildes reakciju uz nozimigiem notikumiem un saskanotu tiilitéju ricibu Savieniba saistiba
ar tadu problému parvarésanu, kas saistitas ar zalu piedavajumu. Vadibas grupai biitu
jaizveido kritiski svarigo zalu saraksti, lai nodroSinatu $adu zalu uzraudzibu, un tai butu
jaspgj sniegt ieteikumus par nepiecieSamo ricibu, kas javeic, lai pasargatu zalu kvalitati,

droSumu un iedarbigumu un nodroS$inatu cilvéka veselibas aizsardzibu augsta Iimen.

Vadibas izpildgrupai zalu trikuma un droSuma jautajumos biitu javar izmantot Agentiiras
plaSo zinatnisko kompetenci attieciba uz zalu noverté€sanu un uzraudzibu, un tai biitu vél
vairak jaattista Agentiiras vadosa loma atbildes reakcijas uz zalu triikumu koordiné$ana un

atbalstiSana Covid-19 pandémijas laika.
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(18)

(19)

(20)

21

Lai nodroSinatu, ka Savieniba sabiedribas veselibas arkartas situacijas var pec iesp&jas atrak
izstradat un darit pieejamas drosas, kvalitativas un iedarbigas zales, kam piemit potencials
risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, Agentiira bitu jaizveido arkartas situaciju
darba grupa, kas sniegtu konsultacijas par $adam zalem. Arkartas situaciju darba grupai biitu
jasniedz bezmaksas konsultacijas ar arstéSanas lidzeklu un vakcinu izstradi un klinisko
parbauzu protokoliem saistitos zinatniskos jautajumos organizacijam, kas iesaistitas to
izstrade, piemeram, tirdzniecibas atlauju turétajiem, klinisko parbauzu sponsoriem,
sabiedribas veselibas iestadém un akadémiskajam aprindam, neatkarigi no to konkrétas
lomas $adu zalu izstradé. Lemumiem par kliniskas parbaudes pieteikumiem butu japaliek

dalibvalstu pienakumu ietvaros saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.

Arkartas situaciju darba grupas darbam vajadzetu biit nodalitam no Agentiiras zinatnisko
komiteju darba, un tas biitu javeic, neskarot $adu komiteju zinatniskos noveértgjumus.
Arkartas situaciju darba grupai biitu jasniedz konsultacijas un ieteikumi attieciba uz zalu
izmantoSanu cina pret slimibu, kas izraisTjusi sabiedribas veselibas krizi. Cilvekiem
paredzeto zalu komitejai vajadzetu biit iesp€jai izmantot Sos ieteikumus, sagatavojot
zinatniskus atzinumus par zalu lietoSanu lidzjutibas dg€] vai citu agrinu lietoSanu pirms

tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.

Arkartas situaciju darba grupas izveidei biitu jabalstas uz Agentiiras sniegto atbalstu Covid-
19 pandémijas laika, jo 1pasi uz atbalstu, kas saistits ar zinatniskajam konsultacijam par
klinisko parbauzu koncepciju un produktu izstradi, ka arT pastavigo parskatu par jaunajiem
pieradijumiem, lai varétu efektivak novertet zales, tostarp vakcinas, sabiedribas veselibas

arkartas situacijas.

Ja nepiecieSams un nemot veéra to, ka cilvékiem paredzetas zales var ietekmét veterinaro
nozari, biitu japaredz cieSa koordinacija ar valstu kompetentajam iestadém veterinaro zalu

jautajumos.
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(22)

(23)

(24)

AtsevisSkas izp€tes iestades var sava starpa vai ar citu personu vienoties sponsorét viena
saskanota Savienibas méroga kliniskas parbaudes protokola izstradi, tacu Covid-19
pandémijas pieredze ir pieradijusi, ka iniciativas organizét lielus, starptautiskus p&tijumus ir
sarezgiti realiz&t, jo trukst vienas struktiiras, kas varétu uznemties visus sponsora
pienakumus un darbibas Savieniba, vienlaikus mijiedarbojoties ar vairakam dalibvalstim.
Tapéc butu atbilstigi uzdot Agentiirai identificét un veicinat §adas iniciativas, sniedzot
konsultacijas par iesp&jam rikoties sponsora statusa, vai attieciga gadijuma noteikt
atbilstogus lidzsponsoru pienakumus saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 72. pantu. Sada
pieeja stiprinatu petniecibas vidi Savieniba un veicinatu saskanoSanu, un tadgjadi varétu
izvairities no sekojoSiem kav&jumiem izpétes rezultatu iestrade tirdzniecibas atlaujas.
Savienibas sponsori varétu giit labumu no sabiedribas veselibas arkartas situacija pieejama
Savienibas pétniecibas finans€juma, ka ar1 no esoSajiem klinisko parbauzu tikliem, lai
veicinatu parbaudes izstradi, pieteikuma sagatavoSanu, iesniegSanu un veiksanu. Tas var biit
1pasi noderigi parbaudém, ko organizg Savienibas vai starptautiskas sabiedribas veselibas

vai petniecibas organizacijas.

Attieciba uz mediciniskajam iericém biitu jaizveido vadibas izpildgrupa medicinisko iericu
jautajumos, kas koordinétu tulit€ju ricibu Savieniba attieciba uz medicinisko ieri¢u
piedavajuma un pieprasijuma problému parvaldibu un izveidotu kritiski svarigo iericu

sarakstu sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma.

Lai izveidotu kritiski svarigu ieri¢u sarakstu un atvieglotu uzraudzibas procesu, raZotajiem
vai to pilnvarotajam parstavim un — vajadzibas gadijuma — attiecigajam pazinotajam
struktiiram biitu jasniedz pieprasita informacija. Konkrétas situacijas, proti, ja dalibvalsts
apsver nepiecieSamibu paredze€t pagaidu atbrivojumus, ievérojot Regulas (ES) 2017/745
59. panta 1. punktu vai Regulas (ES) 2017/746 54. panta 1. punktu, lai mazinatu
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu potencialu vai faktisku
trikumu, arT importétajam un izplatitajam vajadzetu biit svarigai lomai pieprasitas

informacijas sniegs$ana, ja razotajs, kas neatrodas ES, nav izraudzijies pilnvaroto parstavi.
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(25)

(26)

Nemot véra, ka Medicinisko iericu koordinacijas grupa (MDCG), kas izveidota ar Regulu
(ES) 2017/745, ir oficialais forums, kura apspriez medicinisko ieri¢u nozares regulativos
aspektus, tostarp tirgus uzraudzibu, un lai sniegtu ieguldijumu, izmantojot ar
mediciniskajam ieric€m saistito kompetenci un pieredzi, kas nepiecieSama kritiski svarigu
medicinisko ieric¢u trikuma uzraudzibai un mazinasanai, Vadibas izpildgrupai medicinisko
iericu trilkuma jautajumos attieciga gadijuma bitu javeic ciesa koordinacija ar MDCG.
Efektiva koordinacija ar MDCG varétu but noderiga, lai noteiktu kritiski svarigu
medicinisko iericu sarakstu un sniedzamo informaciju, ka art Vadibas izpildgrupas

medicinisko iericu trukuma jautajumos ieteikumu pienemsana.

Tapat $aja regula Agentiirai ir noteikts uzdevums atbalstit medicinisko iericu ekspertu
grupas, kas izraudzitas saskana ar Komisijas Isteno$anas lemumu (ES) 2019/1396 4, lai
nodro$inatu neatkarigu zinatnisko un tehnisko palidzibu dalibvalstim, Komisijai, MDCG,

pazinotajam struktiiram un razotajiem.

Komisijas Isteno$anas lemums (ES) 2019/1396 (2019. gada 10. septembris), kura izklasta
noteikumus par to, ka attieciba uz ekspertu grupu izraudzisanos medicinisku ieri¢u joma
piemérot Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745, OV L 234, 11.9.2019.,
23. Ipp.
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(27)

Papildus savai lomai dazu augsta riska medicinisko iericu un in vitro diagnostikas
medictnisko iericu kliniskas izverteSanas noveértgjumos un veiktsp&jas izvertejumos attiecigi
saskana ar Regulu (ES) 2017/745 5 un Regulu (ES) 2017/746 9, ka arT uzdevumam sniegt
atzinumus, atbildot uz raZzotaju un pazinoto strukttiru vaicajumiem. Grupam janodroSina
zinatniska, tehniska un kliniska palidziba dalibvalstim, Komisijai un MDCG. Jo 1pasi
grupam javeicina norazu izstrade attieciba uz vairakiem jautajumiem, tostarp konkr&tu iericu
vai iericu kategoriju vai grupu kliniskajiem un veiktsp&jas aspektiem vai konkrétiem
apdraudéjumiem, kas saistiti ar iericu kategoriju vai grupu, jaizstrada klinisko izveért€jumu
un veiktspgjas izvert€§jumu norades atbilstosi aktualajam tehnikas Itmenim, ka arT javeicina
baZu un jaunu problému atpazisana droSuma un veiktsp&jas joma. Saja sakara ekspertu
grupam kopa ar MDCG un tas tehniskajam grupam var€tu biit svariga loma saistiba ar
sagatavoSanos sabiedribas veselibas kriz€m un to parvaldibu attieciba uz mediciniskajam
iericém, jo Tpasi augsta riska mediciniskajam iericém, tostarp tadam ieric€ém, kam piemit
potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, neskarot uzdevumus un

pienakumus saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746.

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

OV L117,5.5.2017., 1. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas
Lémumu 2010/227/ES, OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.
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(28)

(29)

(30)

Nemot véra Agentiiras ilggad€jo un pieradito pieredzi zalu joma un pieredzi darba ar
dazadam ekspertu grupam, ir atbilstigi izveidot piem&rotas struktiiras Agentiira, kuras
noverotu iesp&jamus medicinisko iericu trukumus sabiedribas veselibas arkartas situacijas
konteksta, un pieskirt Agentiirai pilnvaras organizét ekspertu grupas medicinisko ieri¢u
joma. Tas lautu nodrosinat grupu darbibas ilgtsp&jibu ilgtermina un skaidras sinergijas ar
saistito darbu zalu joma, kurs attiecas uz kiizgatavibu. STs struktiiras nekada veida
neizmainitu Savieniba jau ieviesto regulativo sist€mu vai lémumu pienemsanas procediiras
medicinisko ieri¢u joma, kam biitu jasaglabajas neparprotami noskirtam no regulativas

sist€mas zalu joma.

Lai nodrosinatu vienmérigu pareju uz Agentiru, Komisijai btitu Iidz 2022. gada 1. martam

jasniedz atbalsts ekspertu grupam.

Lai veicinatu saskana ar So regulu veikto darbu un informacijas apmainu, biitu japaredz IT
infrastruktiiru izveide un parvaldiba un sinergijas ar citam pastavosam IT sisttmam un
izstrades stadija eso$am sist€émam, tostarp Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazi EUDAMED.
Eudamed ietvaros Eiropas Medicinisko iericu nomenklatiras (EMDN) sistémai bitu japalidz
apkopot attiecigo informaciju par medicinisko ieri¢u kategorizésanu. Sads darbs attiecigos
gadijumos biitu javeicina ar ar jaunam digitalajam tehnologijam, pieméram, ar skaitlojoso
modeléSanu un simulacijam klinisko parbauzu joma, ka ar1 ar datiem no ES kosmosa
programmas, piem&ram, ar Galileo geolokacijas pakalpojumu un Copernicus Zemes
novérosanas datiem. Cik vien iesp&jams, biitu jaizvairas no dubultas vai vairakkartejas

registracijas.
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(1)

(32)

(33)

(34)

Atra piekluve veselibas datiem, tostarp realas pasaules datiem, t. i., veselibas datiem, kas
iegtti arpus kliniskajiem p&tijumiem, un apmaina ar $adiem datiem ir svariga, lai
nodroSinatu efektivu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un citu nozimigu notikumu
parvaldibu. Ar $o regulu biitu janodroSina Agentarai iesp€ja izmantot un veicinat $adu

apmainu un piedalities Eiropas veselibas datu telpas infrastrukttiras izveid€ un ekspluatacija.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija vai saistiba ar nozimigu notikumu Agentiirai biitu
janodroSina sadarbiba ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru un attieciga
gadfjuma ar citam Savienibas agentiiram. Sadai sadarbibai biitu jaietver datu, tostarp par
epidemiologiskam prognozém, kopigosana, regulara sazina izpildvaras Iiment un
uzaicinajumi Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra un citu Savienibas agenttiru
parstavjiem attieciga gadTjuma piedalities Arkartas situaciju darba grupas, Zalu triikuma

vadibas grupas un Medicinisko iericu trilkuma vadibas grupas sanaksmes.

Nemot vera to, ka §ts regulas mérkus nevar pietickami labi sasniegt dalibvalstis paSas
sabiedribas veselibas arkartas situaciju un nopietnu notikumu parrobezu aspekta del un ka
tos tapec var labak sasniegt Savienibas [imeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar miné&taja
panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir

vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

Lai nodroSinatu, ka $aja regula paredzetajam darbam ir pieejami pietiekami resursi,
Agentiiras térini bitu jasedz no iemaksas, ko Savieniba veic Agentiiras ienémumos. Siem
teriniem biitu jasedz dalibvalstu parstavju un ekspertu aktivitates Zalu trikuma un
Medicinisko iericu trikuma vadibas grupas, Arkartas situaciju darba grupa un to darba

grupas saskana ar So regulu.
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(35)

(36)

(37)

Turklat programma "ES — veselibai" ir riks, ar ko valstu kompetentajam iestadém sniedz
papildu atbalstu saistiba ar trakumu, tostarp, 1stenojot darbibas noliika mazinat zalu trikumu
un uzlabot piegades drosibu. Saskana ar programmu "ES — veselibai" dalibvalstis var
pieprasit finansialu atbalstu no Savienibas saskana ar "ES — veselibai" Regulu

(ES) 2021/522, jo 1pasi, nemot véra to savu pienakumu stenosanu, kas izklastiti §1s regulas

11. un 25. panta.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725 7 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas

Datu aizsardzibas uzraudzitaju, un tas ir pienémis atzinumu 3,

Saskana ar Liguma 168. panta 7. punktu $aja regula ir pilniba ievéroti dalibvalstu pienakumi
noteikt to sabiedribas veselibas politiku un organizet un sniegt veselibas pakalpojumus un
medicinisko apriipi, ka arT Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta atzitas pamattiesibas un

principi, tostarp personas datu aizsardziba,

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestad€s,
struktiiras, birojos un agenttiras un par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Leémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
[lerakstit atsauci, kad ta zinamaj
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I nodala

Visparigie noteikumi

1. pants

Temats

Ar S0 regulu Eiropas Zalu agentiira ("Agentiira") ir paredz&ts tads satvars un lidzekli, kas lauj:

a) sagatavoties nozimigu notikumu ietekmei uz cilvékiem paredzetam zalém un sabiedribas
veselibas arkartas situaciju ietekmei uz cilvékiem paredzetam zalém un mediciniskajam

iericém un parvaldit So ietekmi;
b) uzraudzit cilvékiem paredz€tu zalu un medicinisko iericu trikumu un zinot par to;

C) sniegt konsultacijas par cilvekiem paredz&tam zalém, kam piemit potencials risinat

sabiedribas veselibas arkartas situacijas;

d) sniegt administrativu atbalstu ekspertu grupam, kas izraudzitas saskana ar 106. panta

1. punktu Regula (ES) 2017/745.
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2. pants

Definicijas

1. Saja regula pieméro $adas definicijas:

a)

b)

d)

g)

"sabiedribas veselibas arkartas situdcija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija
Savienibas ITmeni, ko pasludina Eiropas Komisija saskana ar Regulas (ES) 2020/[...]°

23. panta 1. punktu;

"zales" ir zales, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK

1. panta 2. punkta;

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

1. punkta;

mediciniskas ierices "piederums” ir piederums, ka noteikts Regulas (ES) 2017/745 2. panta
2. punkta, un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices piederums ir piederums, ka noteikts

Regulas (ES) 2017/746 2. panta 4. punkta;

"in vitro diagnostikas mediciniskd ierice" ir in vitro diagnostikas mediciniska ierice, ka

noteikts Regulas (ES) 2017/746 2. panta 2. punkta;

"tritkums" nozime, ka cilvékiem paredzeto zalu vai medicinisko iericu piedavajums nav

pietiekams, lai apmierinatu §adu zalu vai medicinisko iericu pieprasijumu;

"izstradatajs"” ir jebkura juridiska vai fiziska persona, kas zalu izstrade vélas radit

zinatniskus datus par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

9

[lerakstit atsauci uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu par nopietnu parrobezu
veselibas apdraudéjumu un ar ko atcel Lemumu Nr. 1082/2013/ES], OV C[...],[...],

[...] Ipp.
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h) "nozimigs notikums" ir notikums, kas, visticamak, radis nopietnu sabiedribas veselibas
risku attieciba uz zalém vairak neka viena dalibvalsti. Sads notikums attiecas uz
biologiskas, kimiskas, vides vai citas izcelsmes navigu apdraudé&jumu vai citadi nopietnu
apdraud€jumu veselibai vai incidentu, kas var ietekmét zalu piedavajumu vai kvalitati,
drosumu un iedarbigumu. Sada notikuma rezultata var rasties zalu trikums vairak neka
viena dalibvalsti, un tam ir steidzami nepieciesama koordinacija Savienibas Itmeni, lai

nodroSinatu cilveka veselibas aizsardzibu augsta [tment.

2. Sis regulas nolukos atsauces uz "mediciniskam iericem" un "in vitro diagnostikas mediciniskam
iericem" saprot ka tadas, kas aptver mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas

ierices un to piederumus 1. punkta nozime.

II nodala

Kritiski svarigu zalu trikuma uzraudziba un mazinaSana un nozimigu
notikumu parvaldiba

3. pants

"Vadibas izpildgrupa zalu triskuma un drosuma jautdjumos

1. Ar $o ka dala no Agentiiras tiek izveidota Vadibas izpildgrupa zalu trikuma un droSuma
jautajumos ("Zalu trikuma vadibas grupa"). Ta tiekas vai nu klatieng, vai attalinati,
gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai tas laika, vai péc 4. panta 3. punkta

minéta palidzibas pieprasijuma sanemsanas. Agentiira nodro§ina tas sekretariatu.
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Zalu trukuma vadibas grupu veido Agentiiras parstavis, Komisijas parstavis un viens
parstavis no katras dalibvalsts. Katra dalibvalsts iecel savu parstavi. Dalibniekus var

pavadit eksperti konkrétas zinatnes vai tehniskas jomas.

Zalu trikuma vadibas grupu kopigi vada Agentiira un dalibvalsts parstavis, kuru tas
dalibnieki ievel no sava vidus. LidzpriekSseédetaji pec vajadzibas uzaicina valstu
kompetento iestazu veterinaro zalu jautajumos parstavjus, citu attiecigu kompetento iestazu
parstavjus un citas tre$as personas, tostarp intereSu grupu parstavjus un cilvékiem
paredzeto un veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas turétajus, piedalities vadibas grupas
sanaksmés. Zalu trilkuma vadibas grupas dalibnieki var lugt priekSsédetaju uzaicinat tresas

personas piedalities tas sanaksmes.

Zalu trukuma vadibas grupa nosaka savu reglamentu, tostarp procediiras, kas saistitas ar
darba grupu, kura minéta 5. punkta, un sarakstu, informacijas kopumu un ieteikumu
pienemsanu. Reglaments stajas speka, kad no Komisijas un Agentiiras valdes sanemts

labveligs atzinums.

Zalu trukuma vadibas grupu tas darba atbalsta darba grupa, kuru veido saskana ar 9. panta
1. punktu izveidoti valstu kompetento iestazu zalu jautajumos vienotie kontaktpunkti zalu

trikuma joma.

Zalu trukuma vadibas grupa ir atbildiga par 4. panta 4. punkta un 5.-8. panta minéto

uzdevumu izpildi.
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4. pants

Notikumu uzraudziba un sagatavotiba nozimigiem notikumiem un sabiedribas veselibas arkartas

situacijam

Agentiira sadarbiba ar dalibvalstim nepartraukti uzrauga tadus ar zalém saistitus
notikumus, kas, visticamak, izraisis nozimigu notikumu vai sabiedribas veselibas arkartas

situaciju. Vajadzibas gadijuma Agentura var ligt ECDC atbalstu.

Lai veicinatu 1. punkta minéta uzraudzibas pienakuma izpildi, valsts kompetentas iestades
ar 3. panta 5. punkta miné&to vienoto kontaktpunktu starpniecibu, pamatojoties uz zinosanas
krit€rijiem, ko Agentiira noteikusi saskana ar 9. panta 1. punkta b) apakSpunktu, zino
Agentirai par tadiem ar zalém saistitiem notikumiem, tostarp zalu trikumu noteikta
dalibvalsti, kas, visticamak, izraisis nozimigu notikumu vai sabiedribas veselibas arkartas
situaciju. Ja valsts kompetenta iestade inform& Agentiiru par zalu trilkumu, ta sniedz
Agentirai visu informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 23.a pantu. Pamatojoties uz zinojumu par notikumu, kas sanemts
no valsts kompetentas iestades, un lai izprastu notikuma ietekmi citas dalibvalstis,
Agentiira var pieprasit informaciju no valstu kompetentajam iestadém ar 3. panta 5. punkta

minétas darba grupas starpniecibu.

Ja Agentiira uzskata, ka ir jarisina faktisks vai nenovérSams nozimigs notikums, ta
nozimiga notikuma apstiprinasanas noliika vér§ Komisijas un dalibvalstu uzmanibu uz
problematisko jautajumu un aktivé darbibas, kas paredzétas $aja regula. Komisija péc
savas iniciativas vai péc vienas vai vairaku dalibvalstu vai Agentiiras izpilddirektora
pieprasfjuma var pieprasit Zalu trikuma vadibas grupas palidzibu nozimiga notikuma

risinasana.
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4. Zalu trukuma vadibas grupa informé Komisiju un Agentiras izpilddirektoru, tiklidz ta
uzskata, ka nozimigais notikums ir pienacigi atrisinats. Pamatojoties uz §adu informaciju
vai p&c savas iniciativas Komisija vai izpilddirektors var apstiprinat, ka Zalu trikuma

vadibas grupas palidziba vairs nav nepiecieSama.

5. Nozimiga notikuma vai sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma ir piem&rojams

5.—12. pants $ada kartiba:

a)  janozimigs notikums vai sabiedribas veselibas arkartas situacija var ietekmét zalu

drosumu, kvalitati un iedarbigumu, ir piemérojams 5. pants;

b)  janozimigs notikums vai sabiedribas veselibas arkartas situacija var izraisit zalu

truikumu vairak neka viena dalibvalsti, ir piem@rojams 6.—12. pants.

5. pants

Informdcijas izvértésana un konsultaciju sniegSana par ricibu attieciba uz zalu drosumu, kvalitati

un iedarbigumu saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas situacijam un nozimigiem notikumiem

P&c tam kad ir pasludinata sabiedribas veselibas arkartas situacija vai péc 4. panta 3. punkta minéta
palidzibas pieprasijuma Zalu trukuma vadibas grupa izverte informaciju, kas saistita ar nozimigo
notikumu vai sabiedribas veselibas arkartas situaciju, un apsver vajadzibu péc neatliekamas un

saskanotas ricibas attieciba uz skarto zalu droSumu, kvalitati un iedarbigumu.

Zalu truikuma vadibas grupa sniedz konsultacijas Komisijai un dalibvalstim par piemérotam
darbibam, kas tas ieskata butu javeic Savienibas [imenT attieciba uz skartajam zalém saskana ar

Direktivas 2001/83/EK vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 '° noteikumiem.

10 Regula (EK) Nr. 726/2004.
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6. pants

Kritiski svarigu zalu saraksti un sniedzamd informdcija

1. Neskarot 2. punktu, Zalu trikuma vadibas grupa nosaka zalu galvenas terapeitiskas grupas,
lai nodros$inatu neatlickamo medicinisko apripi, kirurgiskas operacijas un intensivo
terapiju, ko pec vajadzibas var pielagot, noliika reagét uz sabiedribas veselibas arkartas

situaciju vai nozimigu notikumu.

2. P&c 4. panta 3. punkta minéta palidzibas pieprasijuma un apsprieSanas ar darba grupu Zalu
trikuma vadibas grupa pienem tadu zalu sarakstu, kuras apstiprinatas saskana ar Direkttvu
2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par kritiski svarigam
nozimiga notikuma laika ("nozimiga notikuma kritiski svarigo zalu saraksts"). Sarakstu péc

nepiecieSamibas atjaunina, 11dz nozimigais notikums ir pienacigi atrisinats.

3. Uzreiz péc sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas un apspriesanas ar
darba grupu Zalu trukuma vadibas grupa pienem tadu zalu sarakstu, kuras apstiprinatas
saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par
kritiski svarigam sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika ("sabiedribas veselibas
arkartas situacijas kritiski svarigo zalu saraksts"). Sarakstu péc nepiecieSamibas atjaunina,

11dz izbeidzas pasludinata sabiedribas veselibas arkartas situacija.

4. Zalu vadibas grupa pienem informacijas kopumu, kas nepiecieSams, lai uzraudzitu 1. un
2. punkta minétajos sarakstos ("kritiski svarigo zalu saraksti") ieklauto zalu piedavajumu

un pieprasijumu un informé&tu par to savu darba grupu.

5. Agenttira nekavégjoties publicg kritiski svarigo zalu sarakstus un $o sarakstu atjauninajumus

sava timekla portala, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004 26. panta.
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7. pants

Kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tritkuma uzraudziba

P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas vai péc 4. panta 3. punkta minéta
palidzibas pieprasijuma, pamatojoties uz kritiski svarigo zalu sarakstiem un informaciju un datiem,
kas sniegti saskana ar 10. un 11. pantu, Zalu triitkuma vadibas grupa uzrauga minétajos sarakstos
ieklauto zalu piedavajumu un pieprasijumu, lai atklatu $adu zalu potencialu vai faktisku tritkumu.
Sadas uzraudzibas ietvaros Zalu vadibas grupa attieciga gadijuma sazinas ar Veselibas drogibas
komiteju, kas izveidota ar Regulas (ES) 2020/[...] ! 4. pantu, un sabiedribas veselibas arkartas
situacijas gadijuma ar Padomdeveju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos,

kas izveidota ar minétas regulas 24. pantu.

8. pants

Zinosana un ieteikumi par zalu trickumu

1. Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku vai péc 4. panta 3. punkta minéta
palidzibas pieprasijuma lidz ta slégSanai Zalu trikuma vadibas grupa regulari zino par tas
veiktas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un apakstiklam, kas minéts 9. panta 2. punkta,
un jo 1pasi signalize par kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu potencialu vai faktisku

trukumu.

2. Ja to pieprasa Komisija vai 9. panta 2. punkta minétais apakstikls, Zalu triikuma vadibas
grupa sniedz agreg€tus datus un prognozes par pieprasijjumu, ar kuriem pamato savus
konstatgjumus. Saistiba ar to Zalu trilkuma vadibas grupa sazinas ar Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centru, lai iegiitu epidemiologiskus datus, kas palidz&tu prognozéet
zalu vajadzibas, un ar 19. panta minéto Vadibas izpildgrupu medicinisko iericu triikuma
jautajumos, ja zales, kas ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta, ievada, izmantojot

medicinisku ierici.

n [lerakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé.]
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3. Zalu trikuma vadibas grupa $adas zinoSanas ietvaros var ari sniegt ieteikumus par
pasakumiem, ko var veikt Komisija, dalibvalstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji un citas
vienibas, lai noverstu vai samazinatu potencialu vai faktisku trikumu. Dalibvalstis var
pieprasit Zalu trikuma vadibas grupai sniegt ieteikumus par pasakumiem. Saistiba ar to
grupa péc vajadzibas sazinas ar Veselibas droSibas komiteju un — sabiedribas veselibas
arkartas situacijas gadijuma — ar Padomdevéeju komiteju sabiedribas veselibas arkartas

situaciju jautajumos.

4. Zalu trukuma vadibas grupa var pec savas iniciativas vai pec Komisijas vai dalibvalstu
pieprasijuma sniegt ieteikumus par pasakumiem, kurus var veikt Komisija, dalibvalstis,
tirdzniecibas atlaujas turétaji un citas vienibas, lai nodroSinatu gatavibu parvarét potencialu
vai faktisku zalu trukumu, ko ir izraisijuSas sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai

nozimigi notikumi.

5. Zalu trukuma vadibas grupa var péc Komisijas pieprasijuma attieciga gadijuma koording&t
pasakumus starp valstu kompetentajam iestadém, tirdzniecibas atlaujas turétajiem un citam
vienibam, lai noverstu vai samazinatu potencialu vai faktisku trikumu nozimiga notikuma

vai sabiedribas veselibas arkartas situacijas konteksta.
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9. pants

Darba metodes un informacijas sniegsana par zalem

1. Lai sagatavotos 4.—8. panta minéto uzdevumu izpildei, Agentira kopa ar dalibvalstim:

a)  nosaka kritiski svarigo zalu sarakstu izveides procediras;

b) nosaka4., 7. un 8. panta paredz€tas uzraudzibas, datu vaksanas un zinoSanas metodes
un kriterijus;

c)  izstrada racionalas elektroniskas uzraudzibas un zinoSanas sist€mas, veicinot
sadarbsp€ju ar citam pastavosam IT sisttmam un izstrades stadija esosam sist€mam;

d) izveido un uztur tas darba grupas dalibu, kas min&ta 3. panta 5. punkta un ko veido
valstu kompetento iestazu zalu jautajumos vienotie kontaktpunkti;

e) izmantojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1) apak$punkta min&to
datubazi, izveido un uztur tirdzniecibas atlaujas turétaju vienoto kontaktpunktu
sarakstu visam cilvékiem paredz&tajam zalém, kas apstiprinatas Savieniba;

f)  nosaka metodes 5. un 8. panta paredzeto ieteikumu, konsultaciju un pasakumu
koordinacijas nodroSinasanai.

2. P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas vai 4. panta 3. punkta miné&ta

palidzibas pieprasijuma Agentiira:

a) izveido un sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai nozimiga notikuma laika uztur
tirdzniecibas atlaujas turétaju vienoto kontaktpunktu apakstiklu, kas attiecas uz
zalém, kuras ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta;
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b)

pieprasa informaciju no a) apakSpunkta miné&taja apakstikla ieklautajiem

kontaktpunktiem un nosaka terminu tas iesniegSanai,

c) pieprasa informaciju no vienotajiem dalibvalstu kompetento iestazu
kontaktpunktiem, pamatojoties uz informacijas kopumu, par ko vienojusies Zalu
trikuma vadibas grupa, un nosaka terminu tas iesniegSanai.

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

a) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;

b)  zalu nosaukums;

c)  gatavo izstradajumu un aktivo vielu aktivo razoSanas vietu identifikacija;

d) atlaujas pieskirSanas valsts un tirdzniecibas statuss katra dalibvalstT;

€)  zinas par potencialo vai faktisko trilkumu, piemeram, faktiskajiem vai planotajiem
sakuma un beigu datumiem un iesp&jamo vai zinamo c€loni;

f)  dati par krajumu apjomiem, pardosanu un tirgus dalu;

g)  zinas par pieejamam alternativam zalém;

h)  ietekmes mazinaSanas plani, tostarp raZosSanas jauda un piegades kapacitate;

1)  informacija no vairumtirdzniecibas izplatitajiem un juridiskam personam, kam ir
tiesibas piegadat zales iedzivotajiem.
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10. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumi

Lai veicinatu 7. panta minéto uzraudzibu, péc Agentiiras pieprasijuma kritiski svarigo zalu
saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji Agentiiras noteiktaja termina iesniedz
9. panta 3. punkta min&to informaciju. Tie iesniedz informaciju ar to kontaktpunktu
starpniecibu, kas izraudziti saskana ar 9. panta 2. punktu, un izmantojot zinoSanas metodes
un sistému, kas izveidotas saskana ar 9. panta 1. punktu. P&c nepiecieSamibas tie iesniedz

atjauninajumus.

Savieniba apstiprinatu zalu tirdzniecibas atlaujas turtaji seSu ménesu laika no §is regulas
pieméroSanas dienas iesniedz saskana ar 9. panta 1. punkta e) apakSpunktu pieprasito
informaciju elektroniska iesnieguma forma datubazg, kas minéta Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1) apakSpunkta. Tirdzniecibas atlaujas turétaji pec

vajadzibas atjaunina iesniegumus.

Tirdzniecibas atlaujas turetaji attieciga gadijuma pamato pieprasitas informacijas neesibu

un to, kapéc ta iesniegta péc Agentiiras noteikta termina.

Ja kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji norada, ka
iesniegta informacija satur konfidencialu komercinformaciju, tie norada attiecigas dalas un
paskaidro $adas norades iemeslus. Agentiira p&c biitibas noveérté katru pieprasijumu un

pasarga konfidencialu komercinformaciju pret nepamatotu izpausanu.

Ja kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju riciba ir
jebkada papildu informacija, kas ietver liecibas par potencialu vai faktisku trukumu, tie

nekavgjoties sniedz $adu informaciju Agentiirai.
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6. Kad saskana ar 8. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti
ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, kritiski svarigo zalu

saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji:
a)  sniedz komentarus Agentiirai, ja tadi ir;

b)  nem véra ieteikumus un noradijumus, ja tadi ir sniegti, un ievéro pasakumus, kas

veikti Savienibas un dalibvalsts [iment saskana ar 11. un 12. pantu;

c) informé Zalu trikuma vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino par to
rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska trilkuma

noversanu.

11. pants

Dalibvalstu loma zalu tritkuma uzraudzibda un mazinasand

1. Lai veicinatu 7. panta minéto uzraudzibu, péc Agentiiras pieprasijuma dalibvalstis

Agentiiras noteiktaja termina:

a) iesniedz Agentiras pieprasito informacijas kopumu, tostarp pieejamos vai apléstos
datus par pieprasijuma apjomu, izmantojot dalibvalsts izraudzito kontaktpunktu un

zinoSanas metodes un sistemu, kas izveidotas saskana ar 9. panta 1. punktu;

b)  attieciga gadijuma norada uz konfidencialas komercinformacijas esibu un paskaidro

Sadas norades iemeslus saskana ar 10. panta 4. punktu;

c)  attieciga gadijjuma norada uz pieprasitas informacijas neesibu un uz pieprasitas

informacijas iesniegSanu péc Agentiiras noteikta termina.

2. Ja nepiecieSams, lai izpilditu 1. punkta paredzetos zinoSanas pienakumus, dalibvalstis ar
Agentiiras atbalstu apkopo informaciju un datus par rezervju limeni no vairumtirdzniecibas
izplatitajiem un citam juridiskam personam, kam ir tiesibas apgadat iedzivotajus ar kritiski

svarigo zalu sarakstos ieklautajam zalem.
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Ja dalibvalstu riciba ir papildu informacija par pardosanas apjomiem un recepsu

apjomiem — tostarp saskana ar Direktivas 2001/83/EK 23.a pantu ieguti dati —, kura sniedz
liecibas par kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautu zalu potencialu vai faktisku triikumu,
tas nekavejoties nodod $adu informaciju Zalu triikuma vadibas grupai ar izraudzito

kontaktpunktu starpniecibu.

Kad saskana ar 8. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti

ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, dalibvalstis:

a)  apsver ieteikumus, noradijumus, ja tadi ir sniegti, un pasakumus, kas veikti

Savienibas ItTmeni saskana ar 12. panta a) apakSpunktu;

b) inform& Zalu triilkuma vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino par to
rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska tritkuma

noversanu.

12. pants

Komisijas pienakumi zalu tritkuma uzraudzibd un mazinasana

Komisija nem veéra no Zalu trukuma vadibas grupas sanemto informaciju un ieteikumus un:

a) veic visus nepiecieSamos pasakumus tai pieskirto pilnvaru robezas ar mérki samazinat
kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu potencialu vai faktisku trikumu;

b) apsver nepiecieSamibu péc noradijjumiem dalibvalstim, tirdzniecibas atlaujas turétajiem un
citam vienibam,;

C) informé Zalu trikuma vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino par rezultatiem;
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d) pieprasa Zalu trikuma vadibas grupai sniegt ieteikumus vai koordinét pasakumus, ka

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

e) apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar Regulas

(ES) 2020/[...] '* 12. pantu un 25. panta b) punktu;

f) péc vajadzibas sadarbojas ar tre$am valstim un attiecigajam starptautiskajam
organizacijam, lai mazinatu kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu vai to aktivo
farmaceitisko sastavdalu potencialu vai faktisku trikumu gadijumos, kad $is zales vai
sastavdalas tiek import€tas Savieniba un $adam potencialam vai faktiskam trakumam ir

starptautiskas sekas.

13. pants

Komunikdcija par Zalu tritkuma vadibas grupu

Agentiira sava timekla portala un ar citiem piemé&rotiem lidzekliem kopa ar valsts kompetentajam

iestadeém informe iedzivotajus un interesu grupas par Zalu trilkuma vadibas grupas darbu.

12 [lerakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé.]
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III nodala

Zales, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas

14. pants

Arkartas situaciju darba grupa

1. Ar 30 tiek izveidota Arkartas situaciju darba grupa ka Agentiiras dala. Ta sanak klatieng
vai attalinati sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika, un to vairs nesasauc pec tam,
kad vairs nav pasludinats, ka pastav sabiedribas veselibas arkartas situacija, ievérojot

Regulas (ES) [.../...] 23. panta 2. punktu. Agentiira nodroSina tas sekretariatu.

2. Sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika Arkartas situaciju darba grupa veic §adus

uzdevumus:

a)  koordinacija ar Agentiiras zinatniskajam komitejam, daba grupam un zinatniskajam
padomdevéju grupam sniegt zinatniskas konsultacijas un parskatit pieejamos
zinatniskos datus par zalém, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas
arkartas situaciju, tostarp pieprasit datus no izstradatajiem un iesaistit tos sakotngjas

parrunas;

b)  sniegt konsultacijas par klinisko parbauzu protokolu galvenajiem aspektiem; un
sniegt konsultacijas izstradatajiem par Savieniba veicamajam kliniskajam parbaudem
zalém, ar kuram paredzets arstet, noverst vai diagnosticet slimibu, kas izraisjusi
sabiedribas veselibas arkartas situaciju, saskana ar 15. pantu, neskarot dalibvalstu
uzdevumus attieciba uz to iesniegto klinisko parbauzu novertéjumu, kas veicamas to

teritorijas saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 6. pantu;
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d)

sniegt zinatnisku atbalstu, lai veicinatu kliniskas parbaudes zalém, ar kuram
paredzets arstet, noverst vai diagnosticet slimibu, kas izraisijusi sabiedribas veselibas
arkartas situaciju. Sads atbalsts ietver konsultacijas 1idzigu vai saistitu planotu
klinisko parbauzu sponsoriem par kopigu klinisko parbauzu izveidi to vieta un var
ietvert konsultacijas par tadu vienosanos izveidi, kas tiem lauj rikoties ka sponsoram
vai lidzsponsoram saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 14. punktu un

72. pantu;

sniegt ieguldijumu Agentiras zinatnisko komiteju, darba grupu un zinatnisko

padomdevéju grupu darba;

koordinacija ar Agentiiras zinatniskajam komitejam, daba grupam un zinatniskajam
padomdevéju grupam sniegt zinatniskus ieteikumus par jebkuru tadu zalu
izmantoSanu, kam varétu piemist potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas

situacijas, saskana ar 16. pantu;

p&c vajadzibas sadarboties ar Savienibas struktiiram un agenttiram, Pasaules
Veselibas organizaciju, tre§am valstim un starptautiskam zinatniskam organizacijam
par zinatniskiem un tehniskiem jautajumiem, kas attiecas uz sabiedribas veselibas
arkartas situaciju un zalém, kuram var piemist potencials risinat sabiedribas veselibas

arkartas situacijas.
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3. Arkartas situaciju darba grupu veido Agentiiras zinatnisko komiteju, darba grupu izvirziti
parstavji, ar1 zinatnisko komiteju priekssédetaji un priekssédetaju vietnieki, un darbinieki,
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27. pantu izveidotas koordinacijas grupas un saskana ar
Regulas (ES) 536/2014 13 85. pantu izveidotas Klinisko parbauzu koordinacijas un
konsultaciju grupas parstavji, ka arT citi klinisko parbauzu eksperti, kas parstav dalibvalstu
kompetentas iestades. Uz ad hoc pamata p&c vajadzibas var tikt iecelti argjie eksperti un
uzaicinati citu Savienibas struktiiru un agentiiru parstaviji, jo ipasi tadu sabiedribas
veselibas arkartas situaciju gadijumos, kas ietekmée ar1 veterinaro zalu jomu. Grupas
priekssedetajs ir Agentiira, un tas lidzpriekssédetaji ir Cilvékiem paredzeto zalu komitejas
priek3sedetajs un priek3$sedetaja vietnieks. Arkartas situaciju darba grupas sastavam

vajadzetu bt publiski pieejamam.

4. Arkartas situaciju darba grupas sastavu apstiprina Agentiiras valde, nemot véra specifisko
lietpratibu saistiba ar terapeitisko reakciju uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju.
Agentiiras izpilddirektors vai to parstavji un Komisijas un Agentiiras valdes parstavji ir

tiesigi piedalities visas sanaksmes.

5. Lidzpriek$seédetaji var uzaicinat sanaksmes piedalities citus dalibvalstu parstavjus,
Agentiiras zinatnisko komiteju un darba grupu dalibniekus un tresas personas, tostarp zalu
intereSu grupu parstavjus, tirdzniecibas atlaujas turétajus, zalu izstradatajus, klinisko
parbauzu sponsorus, klinisko parbauzu tiklu parstavjus un intereSu grupas, kas parstav

pacientus un veselibas apriipes profesionalus.

6. Arkartas situaciju darba grupa nosaka savu reglamentu, tostarp ieteikumu pienemsanas
noteikumus. Reglaments stajas speka, kad no Komisijas_un Agentiiras valdes sanemts

labveligs atzinums.

13 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par
cilvekiem paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK,
OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.
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Arkartas situaciju darba grupa pilda savus uzdevumus ka padomdevéja un atbalsta
struktiira, kas rikojas atseviski no Agentiiras zinatniskajam komitejam un neskarot to
uzdevumus, kuri attiecas uz skarto zalu apstiprinasanu, uzraudzibu un farmakovigilanci un
saistitam regulativam darbibam, ka mérkis ir nodroS$inat So zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Cilvékiem paredz&to zalu komiteja, pienemot neatkarigu un zinatniski
pamatotu atzinumu, nem véra Arkartas situaciju darba grupas ieteikumus. Arkartas
situaciju darba grupa nem veéra zinatniskos atzinumus, ko minétas komitejas sniegusas

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

Attieciba uz Arkartas situaciju darba grupas loceklu darbibas parredzamibu un neatkaribu

piem&ro Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. pantu.

Agentiira sava timekla portala publicé informaciju par zalem, kuram Arkartas situaciju
darba grupas ieskata varétu piemist potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas, un atjauninajumus. Pirms $adas publicéSanas Agentiira attieciga gadijuma ari

informe dalibvalstis un Veselibas drosibas komiteju.

15. pants

Konsultdcijas par kliniskajam parbaudém

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Arkartas situaciju darba grupa sniedz konsultacijas
par to klinisko parbauZu protokolu galvenajiem aspektiem, ko zalu izstradataji iesniegusi
vai paredzgjusi iesniegt kltniskas parbaudes pieteikuma paatrinata zinatnisko konsultaciju

procesa ietvaros, neskarot dalibvalsts(-u) atbildibu saskana ar Regulu (ES) 536/2014.

Ja izstradatajs iesaistas paatrinata zinatnisko konsultaciju procesa, Arkartas situaciju darba
grupa padomu sniedz bez maksas ne vélak ka 20 dienas péc tam, kad izstradatajs Agentiira
ir iesniedzis visu pieprasito informaciju un datus. Cilvékiem paredzeto zalu komiteja

apstiprina padomu.
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3. Arkartas situaciju darba grupa ievies procediras, saskana ar kuram tiek pieprasits un
iesniegts nepieciesamais informacijas kopums un dati, tostarp informacija par dalibvalsti
vai dalibvalstim, kur ir iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas pieteikums vai kur to ir

paredzets iesniegt.

4. Arkartas situaciju darba grupa zinatniska padoma sagatavosana iesaista dalibvalstu
parstavjus ar lietpratibu klinisko parbauzu joma, jo 1pasi to dalibvalstu parstavjus ar
lietpratibu klinisko parbauzu joma, kur ir iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas pieteikums

vai kur to ir paredzets iesniegt.

5. Apstiprinot kliniskas parbaudes pieteikumu, par kuru ir sniegtas zinatnisks padoms,

dalibvalstis apsver minéto padomu.

6. Ja zinatniska padoma sanémgjs ir izstradatajs, izstradatajs pec tam iesniedz Agentirai

kliniskajas parbaud@s iegiitos datus péc pieprasijuma, kas iesniegts saskana ar 16. pantu.

7. Neskarot §3 panta nosacijumus, zinatniskas konsultacijas citos gadijumos sadiem
izstradatajiem sniedz saskana ar procediram, kas izveidotas saskana ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 57. pantu.

16. pants

Zalu parskatiSana un ieteikumi par to lietoSanu

1. P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas Arkartas situaciju darba grupa
parskata pieejamos zinatniskos datus par zalém, kuras, iesp&jams, varétu izmantot
sabiedribas veselibas arkartas situacijas risinaSana. Sabiedribas veselibas arkartas situacijas

laika parskatu atjaunina.
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Sagatavojot parskatu, Arkartas situaciju darba grupa var pieprasit informaciju un datus no
tirdzniecibas atlaujas turétajiem un izstradatajiem un iesaistities ar tiem sakotngjas
parrunas. Arkartas situaciju darba grupa var arl izmantot veselibas datus, kas iegiiti arpus

kliniskajiem pétijumiem, ja tadi ir pieejami un nemot véra to uzticamibu.

Pamatojoties uz pieprasijumu no vienas vai vairakam dalibvalstim vai Komisijas, Arkartas
situaciju darba grupa sniedz ieteikumus Cilvékiem paredz&to zalu komitejai atzinuma

sniegSanai saskana ar 4. punktu par $adiem jautajumiem:

a)  tadu zalu lietoSana Iidzjiitibas dél, kas ietilpst Direktivas 2001/83/EK vai Regulas
(EK) Nr. 726/2004 darbibas joma3;

b)  neapstiprinatu zalu lietosana un izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK

5. panta 2. punktu.

P&c ieteikuma sanemsanas Cilveékiem paredzeto zalu komiteja pienem neatkarigu un
zinatniski pamatotu atzinumu par lietoSanas nosacijumiem, izplatiSanas nosacijumiem un

mérka pacientiem. Atzinumu vajadzibas gadijuma atjaunina.

Dalibvalstis nem véra 4. punkta mingtos atzinumus. Ja dalibvalstis izmanto §adu atzinumu,

ir piemérojams Direktivas 2001/83/EK 5. panta 3. un 4. punkts.

Sagatavojot ieteikumus, ko sniedz saskana ar 3. punktu, Arkartas situaciju darba grupa var
apspriesties ar skarto dalibvalsti un pieprasit tai sniegt jebkadu informaciju un datus, kuri ir
pieejami no dalibvalsts saistiba ar zalu lietoSanu lidzjutibas dél. Péc sada pieprasijuma

dalibvalsts iesniedz visu pieprasito informaciju.

Agentiira publicg saskana ar 4. punktu pienemtos atzinumus, tostarp visus atjauninajumus,

sava timekla portala.
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17. pants

Komunikacija par Arkartas situaciju darba grupu

Agentiira sava timekla portala un ar citiem piemérotiem lidzekliem kopa ar valsts kompetentajam

iestadém informé iedzivotajus un attiecigas intereSu grupas par Arkartas situdciju darba grupas

darbu.

18. pants

IT viki un dati

Lai sagatavotos Arkartas situaciju darba grupas lemumu pienemsanas procesam un darbam un to

atbalstitu sabiedribas veselibas arkartas situacijas, Agentiira:

a)

b)

d)

izstrada un uztur elektroniskus rikus informacijas un datu, tostarp arpus kliniskiem
pétfjumiem ieglitu elektronisku veselibas datu, iesniegSanai, atvieglinot sadarbsp&ju ar
citiem pastavosiem elektroniskajiem rikiem un izstrades stadija esoSiem rikiem un sniedzot

pienacigu atbalstu dalibvalstu kompetentajam iestadam;

koording neatkarigus vakcinu iedarbiguma un droSuma uzraudzibas pétijumus, izmantojot
valsts iestazu riciba esoSus attiecigus datus. Sadu koordinaciju Tsteno kopa ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru, jo 1pasi, izmantojot jaunu platformu, kas paredzeta

vakcinu uzraudzibai;

savos regulativajos uzdevumos izmanto digitalas infrastruktiiras vai rikus, lai veicinatu atru
piekluvi arpus kliniskiem pétijumiem iegiitiem pieejamiem elektroniskiem veselibas
datiem vai to analizi un $adu datu apmainu starp dalibvalstim, Agentiiru un citam

Savienibas struktiiram,;

nodro$ina Arkartas situaciju darba grupai piekluvi argjiem elektronisko veselibas datu,
tostarp arpus kliniskiem pétijjumiem iegiitu veselibas datu, avotiem, kuriem Agentiirai ir

piekluve.
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IV nodala

Kritiski svarigu medicinisko ieri¢u trikuma uzraudziba un
mazinasana un atbalsts ekspertu grupam

19. pants

Vadibas izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos

Ar 30 ka dala no Agentiiras tiek izveidota Vadibas izpildgrupa medicinisko iericu trikuma
jautajumos ("Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa'). Ta tiekas vai nu klatieng, vai
attalinati, gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai tas laika. Agentiira

nodroSina tas sekretariatu.

Medicinisko ieri¢u trikuma vadibas grupu veido Agentiiras parstavis, Komisijas parstavis
un viens parstavis no katras dalibvalsts. Katra dalibvalsts iecel parstavi, kuram ir
lietpratiba, attiecigi, medicinisko iericu un / vai in vitro diagnostikas medicinisko iericu
joma. Sie parstavji var biit tadi pasi ka parstavis, ko attieciga gadijuma iecélusi MDCG.

Dalibniekus var pavadit eksperti konkrétas zinatnes vai tehniskas jomas.

Medicinisko iericu trilkuma vadibas grupas lidzpriek$sédetaji ir Agentiira un dalibvalsts
parstavis, kuru tas dalibnieki ievél no sava vidus. Lidzpriek§seédetaji var uzaicinat
sanaksmés piedalities tresas personas, tostarp medicinisko iericu intereSu grupu parstavjus,

piem&ram, nozares parstavjus vai pazinoto struktiiru parstavjus.

9764/21

iba/IBA/aul 38

PIELIKUMS LIFE.4 LV



4. Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa nosaka savu reglamentu, tostarp procediiras, kas
saistitas ar darba grupu, kura minéta 5. punkta, un sarakstu, informacijas kopumu un
ieteikumu pienemsanu. Reglaments stdjas speka, kad no Komisijas un Agentiiras valdes

sanemts labveligs atzinums.

5. Medicinisko iericu triikuma vadibas grupu tas darba atbalsta darba grupa, kuru veido
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu jautajumos par trikuma
uzraudzibu un parvaldibu atbildigo valstu kompetento iestazu vienotie kontaktpunkti, kas

izveidoti saskana ar 23. panta 1. punktu.

6. Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa ir atbildiga par 20., 21. un 22. panta min&to

uzdevumu izpildi.

20. pants

Kritiski svarigu medicinisko iericu saraksts un sniedzamd informdcija

1. Uzreiz péc sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas un apspriesanas ar
darba grupu Medicinisko iericu trukuma vadibas grupa pienem tadu biitisku medicinisko
iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu kategoriju sarakstu, kuras ta uzskata par
kritiski svarigam sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika ("sabiedribas veselibas
arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksts"). Tik liela méra, cik tas iesp&jams,
attiecigo informaciju par mediciniskajam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericém un saistitajiem razotajiem ievac no EUDAMED, tiklidz §1 datubaze pilniba
darbojas, un attieciga gadijuma ar1 no importétajiem un izplatitajiem. Lidz tam pieejamo
informaciju var ievakt art no valstu datubazeém vai citiem pieejamiem avotiem. Sarakstu
péc nepiecieSamibas atjaunina, lidz izbeidzas pasludinata sabiedribas veselibas arkartas

situacija.
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Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa, ievérojot 23. panta 3. punktu, defing
informacijas kopumu, kas nepiecieSams, lai uzraudzitu sabiedribas veselibas arkartas
situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto medicinisko iericu un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu piedavajumu un pieprasijumu un informetu par to savu

darba grupu.

Agentiira publicg sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu sarakstu un

ta atjauninajumus sava timekla portala.

21. pants

Sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto medicinisko iericu

trithuma uzraudzisana

Kameér ir pasludinats, ka pastav sabiedribas veselibas arkartas situacija, un pamatojoties uz
sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo medicinisko ieri¢u un in vitro
diagnostikas medicinisko iericu sarakstu un informaciju un datiem, kas sniegti saskana ar
24. un 25. pantu, Medicinisko iericu triikuma vadibas grupa uzrauga minétaja saraksta
ieklauto medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu piedavajumu un
pieprastjumu, lai atklatu $adu medicinisko ieri¢u potencialu vai faktisku trilkumu. Sadas
uzraudzibas ietvaros Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa attieciga gadijuma sazinas
ar MDCG, Veselibas drosibas komiteju, kas izveidota ar Regulas (ES) 2020/[...] 14

4. pantu, un ar Padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos,

kas izveidota ar min&tas regulas 24. pantu.

14

[lerakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé. |
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Uzraudzibas ietvaros Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa var ar1 izmantot datus no
iericu registriem un datu bankam, ja Agentiirai ir pieejami $adi dati. Sadi rikojoties,
Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa var nemt veéra datus, kas iegiiti saskana ar

Regulas (ES) 2017/745 108. pantu un Regulas (ES) 2017/746 101. pantu.

22. pants

Zinosana un ieteikumi par medicinisko iericu tritkumu

Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku Medicinisko iericu trilkuma vadibas
grupa regulari zino par veiktas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un apakstiklam, kas
mingts 23. panta 2. punkta a) apakSpunkta, un jo Tpasi signalize par sabiedribas veselibas
arkartas situacijas kritiski svarigo iericu sarakstos ieklauto medicinisko iericu un in vitro

diagnostikas medicinisko ieri¢u potencialu vai faktisku trukumu.

Ja to pieprasa Komisija vai 23. panta 2. punkta b) apakSpunkta mingtais apakstikls,
Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa sniedz agreg€tus datus un prognozes par
pieprasijumu, ar kuriem pamato savus konstat€jumus. Saistiba ar to Vadibas grupa sazinas
ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai iegitu epidemiologiskus datus, kas
palidz&tu prognozet medicinisko iericu vajadzibas, un ar 3. panta min€to Zalu trakuma
vadibas grupu, ja mediciniskas ierices un in vitro diagnostikas mediciniskas ierices, kas
ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta, izmanto

kopa ar zaleém.

Medicinisko iericu trilkuma vadibas grupa 1. un 2. punkta paredzétas zinoSanas ietvaros
var ar1 sniegt ieteikumus par pasakumiem, ko var veikt Komisija, dalibvalstis, medicinisko
iericu raZotaji, pazinotas struktiiras un citas vienibas, lai novérstu vai samazinatu
potencialu vai faktisku trikumu. Saistiba ar to grupa péc vajadzibas sazinas ar MDCG,
Veselibas droSibas komiteju un Padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas

situaciju jautajumos.
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Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa var péc savas iniciativas vai péc Komisijas
pieprasijuma sniegt ieteikumus par pasakumiem, kurus var veikt Komisija, dalibvalstis,
medicinisko iericu razotaji, pazinotas struktiiras un citas vienibas, lai nodroSinatu gatavibu
risinat medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu potencialu vai

faktisku trikumu, ko ir izraisTjusas sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa var péc Komisijas pieprasijuma attieciga
gadijuma koordinét pasakumus starp valstu kompetentajam iestadém, medicinisko iericu
razotajiem, pazinotajam struktiiram un citdm vienibam, lai noverstu vai samazinatu

potencialu vai faktisku trukumu sabiedribas veselibas arkartas situacijas konteksta.

23. pants
Darba metodes un informdcijas sniegSana par mediciniskajam iericém

Lai sagatavotos 20., 21. un 22. panta min&to uzdevumu izpildei, Agentiira attieciga

gadijuma koordinacija ar MDCG:

a)  nosaka sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo ieri¢u saraksta

izveides procediiras;

b)  izstrada racionalas elektroniskas uzraudzibas un zinoSanas sist€mas, atvieglojot
sadarbspg@ju ar pastavosiem elektroniskajiem rikiem, proti, EUDAMED, un sniedzot

pienacigu atbalstu dalibvalstu kompetentajam iestadam uzraudzibai un zinoSanai;

c) izveido un uztur tas darba grupas dalibu, kas minéta 19. panta 5. punkta un ko veido

dalibvalstu kompetento iestaZzu vienotie kontaktpunkti;
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d)

izveido un uztur medicinisko iericu razotaju, pilnvaroto parstavju, pazinoto struktiiru

un attieciga gadijuma importétaju vienoto kontaktpunktu sarakstu;

e) nosaka metodes 22. panta paredz&to ieteikumu un pasakumu koordinacijas
nodroS$inasanai.

2. P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas Agentiira:

a) izveido un sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika uztur medicinisko iericu
razotaju vai vinu pilnvaroto parstavju un pazinoto struktiiru vienoto kontaktpunktu
apakstiklu, kas attiecas uz mediciniskajam ieric€m un in vitro diagnostikas
mediciniskajam iericém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo iericu saraksta; EUDAMED datubaze butu jauzskata par attiecigo
informacijas avotu medicinisko iericu razotaju, pilnvaroto parstavju un pazinoto
struktiiru vienoto kontaktpunktu apakstikla izveidei;

b)  pieprasa attiecigo informaciju no kontaktpunktiem, kas ieklauti apakstikla,
pamatojoties uz informacijas kopumu, par ko vienojusies Medicinisko iericu trikuma
vadibas grupa, un nosaka terminu tas iesniegSanai;

c)  pieprasa attiecigo informaciju no vienotajiem dalibvalstu kompetento iestazu
kontaktpunktiem, pamatojoties uz informacijas kopumu, par ko vienojusies
Medicinisko iericu trikuma vadibas grupa, un nosaka terminu tas iesniegSanai;

d) laiievaktu to dalu informacijas, kas prasita saskana ar 3. punktu, var izmantot citus
avotus, ar1 pastavosas datubazes un izstrades stadija esoSas datubazes.

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

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

d)

g)

h)

mediciniskas ierices identifikacija un paredzamais mérkis un attieciga gadijuma

specifiskas iezimes;

attieciga gadijuma pazinotas struktiiras nosaukums un numurs un informacija par

attiecigo sertifikatu vai sertifikatiem;

zinas par potencialo vai faktisko trilkkumu, piem&ram, faktiskajiem vai planotajiem

sakuma un beigu datumiem un zinamo vai iesp&jamo c€loni;
pardoSanas un tirgus dalas dati;
ietekmes mazinasanas plani, tostarp razoSanas jauda un piegades kapacitate;

informacija no attiecigajam pazinotajam struktiiram par to resursu sp&jam apstradat
pieteikumus un pienaciga laikposma, nemot vera steidzamibu, veikt un pabeigt
atbilstibas novertéjumus attieciba uz mediciniskajam ieric€m un in vitro diagnostikas
mediciniskajam ieric€m, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo iericu saraksta; Pazinotas struktiiras dara zinamu dienu, Iidz kurai
novert&jums ir pabeigts. Saja sakariba pazinotas struktiiras par prioritaru nosaka to
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu atbilstibas
novertejumu, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo

1ericu saraksta.

informacija par pieteikumu skaitu, ko sanémusas attiecigas pazinotas struktiiras
saistiba ar mediciniskajam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém,
kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu

saraksta, un attiecigajam atbilstibas novertéSanas procediiram;

Jja atbilstibas novertéjumi vél nav pabeigti, attiecigas pazinotas struktiiras veikta
atbilstibas novertéjuma statuss attieciba uz sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo iericu saraksta ieklautam mediciniskajam ieric€m un in vitro
diagnostikas mediciniskajam iericém, un iesp&amas kritiskas problémas, kam ir

ietekme un kas ir janem vera, lai pabeigtu atbilstibas novertejuma procesu.
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24. pants

Medicinisko iericu razotaju, pilnvaroto parstavju, importétaju, izplatitaju un pazinoto struktiiru

piendkumi

Lai veicinatu 21. panta min&to uzraudzibu, péc Agentiiras pieprasijuma tadu medicinisko
ieriu razotaji vai, attiecigi, vinu pilnvarotie parstavji un attieciga gadijuma importetaji un
izplatitaji, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu
saraksta, un attieciga gadijuma atbilstosas pazinotas struktiiras iesniedz pieprasito
informaciju Agentiras noteiktaja termina. Tie iesniedz pieprasito informaciju ar to
kontaktpunktu starpniecibu, kas izraudziti saskana ar 23. panta 2. punktu, un izmantojot
zinoSanas metodes un sistému, kas izveidotas saskana ar 23. panta 1. punktu. P&c

nepiecieSamibas tie iesniedz atjauninajumus.

Medictnisko iericu razotaji vai, attiecigi, vinu pilnvarotie parstavji, pazinotas struktiiras un
attieciga gadijuma importetaji un izplatitaji pamato pieprasitas informacijas neesibu un to,

kapéc ta iesniegta péc Agentiiras noteikta termina.

Ja sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu razotaji vai vinu pilnvarotie
parstavji un attieciga gadijuma importetaji un izplatitaji, un attiecigas pazinotas struktiiras
norada, ka iesniegta informacija satur konfidencialu komercinformaciju, tie norada
attiecigas dalas un paskaidro $adas norades iemeslus. Agentiira péc biitibas novérté katru
pieprasijumu un pasarga $adu konfidencialu komercinformaciju pret nepamatotu

1zpauSanu.
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4. Ja sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklautu
medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu razotaju vai vinu pilnvaroto
parstavju un attieciga gadijuma importetaju un izplatitaju, un attiecigo pazinoto struktiiru
riciba ir jebkada papildu informacija, kas ietver liecibas par potencialu vai faktisku

trikumu, tie nekavéjoties sniedz $adu informaciju Agentiirai.

5. Kad saskana ar 22. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti
ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, tadu medicinisko iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko iericu razotaji vai vinu pilnvarotie parstavji un
attieciga gadijuma import&taji un izplatitaji, kas ir ieklautas sabiedribas veselibas arkartas

situacijas kritiski svarigo iericu saraksta, un attiecigas pazinotas struktiiras:
a)  sniedz komentarus Agentirai, ja tadi ir;

b)  nem véra ieteikumus un noradijumus, ja tadi ir sniegti, un ievéro pasakumus, kas

veikti Savienibas un dalibvalsts [Tment saskana ar 25. un 26. pantu;

c¢) informé Medicinisko iericu trikuma vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un
zino par rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska tritkuma

noversanu.

6. Ja tadu medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu razotaji, kas
ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta, veic
uznémeéjdarbibu arpus Savienibas, saskana ar So pantu nepiecieSamo informaciju sniedz

pilnvarotie parstavji vai attieciga gadijuma import€taji un izplatitaji.
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25. pants

Daltbvalstu loma medicinisko iericu triukuma uzraudziba un mazinasanda

1. Lai veicinatu 21. panta minéto uzraudzibu, péc Agentiiras pieprasijuma dalibvalstis

Agentiiras noteiktaja termina:

a) iesniedz Agentiiras pieprasito informacijas kopumu, tostarp pieejamo informaciju par
vajadzibam, kas saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas stavokla kritiski svarigo
iericu saraksta ieklautajam mediciniskajam ieric€m un in vitro diagnostikas
mediciniskajam ieric€m, un pieejamos vai apléstos datus par pieprasijuma apjomu,
izmantojot izraudzito kontaktpunktu un zinoSanas metodes un sisteému, kas izveidotas

saskana ar 23. panta 1. punktu;

b) attieciga gadijuma norada uz konfidencialas komercinformacijas esibu un paskaidro

sadas norades iemeslus saskana ar 24. panta 3. punktu;

c)  attieciga gadijuma norada uz pieprasitas informacijas neesibu un uz pieprasitas

informacijas iesnieg§anu péc Agentiiras noteikta termina.

2. Kad nepiecieSams izpildit 1. punkta min€tos zinoSanas pienakumus, dalibvalstis ievac no
razotajiem, importetajiem, izplatitajiem un pazinotajam strukttiram informaciju par
mediciniskajam iericém un in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém, kas ieklautas

sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta.

3. Ja dalibvalstu riciba ir papildu informacija, kas liecina par potencialu vai faktisku trikumu,
tas nekavéjoties sniedz §adu informaciju Medicinisko iericu trikuma vadibas grupai,

1zmantojot izraudzitos kontaktpunktus.

9764/21 iba/IBA/aul 47
PIELIKUMS LIFE.4 LV



4. Kad saskana ar 22. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti

ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, dalibvalstis:

a)  apsver nepiecieSamibu paredzet pagaidu izn€mumus dalibvalsts [imen1 saskana ar
Regulas (ES) 2017/745 59. panta 1. punktu vai Regulas (ES) 2017/746 54. panta
1. punktu ar mérki samazinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo
iericu saraksta ieklautu medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu

potencialo vai faktisko trikumu;

b)  apsver visus ieteikumus, noradijumus, ja tadi ir sniegti, un pasakumus, kas veikti

Savienibas ITment, iev@rojot 26. panta a) apakSpunktu;

c) informeé Medicinisko iericu trikuma vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un
zino par to rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska

trukuma noveérsanu.

26. pants

Komisijas pienakumi medicinisko iericu tritkuma uzraudziba un mazindasanda

Komisija nem véra no Medicinisko iericu trilkuma vadibas grupas sanemto informaciju un tas

1eteikumus un:

a) veic visus nepiecieSamos pasakumus tai pieskirto pilnvaru robezas ar mérki samazinat
sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklautu
medicinisko ieri€u un in vitro diagnostikas medicinisko iericu potencialo vai faktisko
triikumu, tostarp attieciga gadijuma nosaka pagaidu izn@mumus Savienibas Itmen1 saskana
ar Regulas (ES) 2017/745 59. panta 3. punktu vai Regulas (ES) 2017/746 54. panta

3. punktu, vienlaikus iev€rojot mingtajos pantos paredze€tos nosacijumus;

b) apsver nepiecieSamibu sniegt noradijumus dalibvalstim, medicinisko iericu razotajiem,

pazinotajam struktliram un citam vienibam,;
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C) pieprasa Medicinisko iericu triikuma vadibas grupai sniegt ieteikumus vai koordinét

pasakumus saskana ar 22. panta 3., 4. un 5. punktu;

d) apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar Regulas

(ES) 2020/[...] 5 12. pantu un 25. panta b) punktu;

e) péc vajadzibas sadarbojas ar treSam valstim un attiecigajam starptautiskajam
organizacijam, lai mazinatu kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto medicinisko iericu un
in vitro diagnostikas medicinisko iericu vai to sastavdalu potencialu vai faktisku trakumu
gadijumos, kad §is ierices vai to dalas tiek importétas Savieniba un $adam potencialam vai

faktiskam trikumam ir starptautiskas sekas.

27. pants

Komunikdcija par Medicinisko iericu tritkuma vadibas grupu

Agentiira sava timekla portala un ar citiem piemé&rotiem lidzekliem kopa ar valsts kompetentajam

iestadeém informe iedzivotajus un attiecigas intereSu grupas par Medicinisko ieri¢u trilkuma vadibas

grupas darbu.
28. pants
Atbalsts ekspertu grupam medicinisko iericu jautajumos
1. Sakot ar 2022. gada 1. martu, Agentlira Komisijas uzdevuma nodro$ina sekretariatu

ekspertu grupam, kas izraudzitas saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu,
un nodro$ina nepiecieSamo atbalstu, lai garantetu, ka Sis grupas var efektivi veikt savus

uzdevumus, kas noteikti Regulas (ES) 2017/745 106. panta 9. un 10. punkta. Agentiira:

a)  nodroSina administrativo un tehnisko atbalstu ekspertu grupam zinatnisko atzinumu,

viedoklu un konsultaciju sniegSanai;

15 [lerakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé. |
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b)  veicina un parvalda attalinatas un klatienes ekspertu grupu sanaksmes;

c) nodrosina, ka ekspertu grupu darbs tiek veikts neatkarigi saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 106. panta 3. punkta otro dalu un 107. pantu un ar sisttmam un
proceduram, kuras Komisija izveidojusi, lai aktivi parvalditu un novérstu potencialus

intereSu konfliktus saskana ar minétas regulas 106. panta 3. punkta treso dalu;

d)  uztur un regulari atjaunina ekspertu grupu timekla lapu un dara taja publiski
pieejamu visu informaciju, kas nepiecieSama, bet v€l nav publiski pieejama
EUDAMERD, lai nodroSinatu ekspertu grupu darbibas parredzamibu, ietverot pazinoto
struktiiru pamatojumu gadijumos, kad tas nav némusas véra ekspertu grupu

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

e) Komisijas varda publicé grupu zinatniskos atzinumus, viedoklus un padomus,
vienlaikus nodroSinot konfidencialitati saskana ar Regulas (ES) 2017/745 106. panta
12. punkta otro dalu un 109. pantu;

f)  nodroSina, ka ekspertiem tiek sniegta atlidziba un segti izdevumi saskana ar
istenoSanas aktiem, kurus Komisija pienémusi, ievérojot Regulas (ES) 2019/745

106. panta 1. punktu,

g)  uzrauga atbilstibu grupu kop€jam reglamentam un pieejamajam pamatnostadném un

metodologijam, kas ir biitiskas grupu darbibai;

h)  sagatavo gada parskatus Komisijai un MDCG par ekspertu grupu paveikto darbu,

tostarp sniegto atzinumu, viedoklu un konsultaciju skaitu.
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Lai Agentira pilditu savus uzdevumus, ka aprakstis ieprieksgja punkta, ta kopa ar
Komisiju un MDCG izveido sadarbibas stratégiju ekspertu grupu darba administrativajam

un tehniskajam atbalstam.

Agentiira periodiski, vismaz divreiz gada, apspriezas ar MDCG par ekspertu grupas
notiekoso darbu, lai iesniegtu zinojumu par veiktajiem uzdevumiem un apspriestu un

saskanotu 2. punkta definéto strat€giju.

V nodala

Nobeiguma noteikumi

29. pants

Sadarbiba starp vadibas grupam, Arkartas situdaciju darba grupu un ekspertu grupam

Agentiira nodro$ina sadarbibu starp Zalu trikuma vadibas grupu un Medicinisko iericu
truikuma vadibas grupu saistiba ar pasakumiem, ar kuriem risina nozimigus notikumus un

sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Zalu trukuma vadibas grupas un Medicinisko iericu trikuma vadibas grupas, un to darba
grupu dalibnieki var piedalities cits cita sanaksmées un darbu grupu sanaksmes un attieciga

gadijuma sadarboties uzraudzibas darbibas, zinoSana un atzinumu sagatavosana.

LidzpriekSsedetajiem savstarpgji vienojoties, ir iesp&jams organizet kopigas Zalu trikuma

vadibas grupas un Medicinisko ieri¢u triikuma vadibas grupas sanaksmes.

Attieciga gadijuma Agentiira nodroSina sadarbibu starp Arkartas situaciju darba grupu un

ekspertu grupam saistiba ar gatavibu sabiedribas veselibas krizém un to parvaldibu.
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30. pants

Konfidenciala komercinformacija

1. Ja vien Saja regula nav paredzé€ts citadi un neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/200124 un
dalibvalstu speka esosos noteikumus un praksi attieciba uz konfidencialitati, visas $1s
regulas piem&rosana iesaistitas personas attieciba uz informaciju un datiem, kas iegiiti,
pildot savus uzdevumus, ievéro konfidencialitati, lai aizsargatu fizisku vai juridisku
personu konfidencialu komercinformaciju un komercnoslépumus, tostarp intelektuala

IpaSuma tiesibas.

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

ierobezot vai izkroplot konkurenci LESD 101. panta nozimé.

3. Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas kompetentas iestades sava
starpa un kompetentas iestades ar Komisiju un Agentiiru, netiek izpausta bez ieprieksgjas

vienoSanas ar informacijas izcelsmes iestadi.

4. Sa panta 1., 2. un 3. punkts neskar Komisijas, Agentiiras, dalibvalstu un citu $aja regula
noradito dalibnieku tiesibas un pienakumus attieciba uz informacijas apmainu un
bridinajumu izplatiSanu, ne ar1 attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar

kriminaltiesibu aktiem.

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

noligumi par konfidencialitati.
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31. pants

Personas datu aizsardziba

Uz personas datu nosiitiSanu saskana ar So regulu attiecas Regula (ES) 2016/679 un

attieciga gadijuma Regula (ES) 2018/1725.

Ja nav pienemts I€mums par aizsardzibas Iimena pietickamibu vai nav nodrosinati
atbilstosi aizsardzibas pasakumi, ka minéts Regulas (ES) 2016/679 49. panta 1. punkta un
Regulas (ES) 2018/1725 50. panta 1. punkta, Komisija, Agenttra un dalibvalstis var veikt
personas datu apmainu ar treSo valstu regulativajam iestadém, ja tas nepiecieSams, lai
noverstu nopietnu sabiedribas veselibas apdraud&jumu dalibvalsti vai tresa valsti vai lai uz

$adu apdraud&jumu reagétu.

32. pants

Savienibas finansejums

Savieniba nodro$ina finans€jumu Agentiiras darbibam, ar kuram ta atbalsta darbu, ko veic
Zalu trikuma vadibas grupa un Medicinisko iericu triikuma vadibas grupa, Arkartas
situaciju darba grupa, to darba grupas un ekspertu grupas, kas ietver sadarbibu ar Komisiju
un Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru. Savienibas finansialo palidzibu Saja
regula paredzetajam darbibam isteno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(ES, Euratom) 2018/1046.
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2. Agentiira atalgo dalibvalstu parstavju un ekspertu darbibas saistiba ar Arkartas situaciju
darba grupu saskana ar o regulu un sedz dalibvalstu parstavju un ekspertu izmaksas
saistiba ar Zalu trikuma un Medicinisko iericu trikuma vadibas grupu, Arkartas situaciju
darba grupu un to darba grupu sanaksmém saskana ar valdes noteiktajiem finansu

mehanismiem. Sadu atalgojumu maksa valsts kompetentajam iestadém.

3. Regulas (EK) Nr. 726/2004 67. panta paredz&tais Savienibas ieguldijum sedz saskana ar So
regulu nodro§inato Agentiras darbu, tostarp pilnu atalgojumu, kas maksats valstu

kompetentajam iestadém, ja atbrivojumu no maksam pieméro saskana ar Regulu 297/95.

33. pants

IzvertéSana un zinosana

Lidz [xxx] un p&c tam ik p&c [xxx] gadiem Komisija veic §Ts regulas izveért€Sanu un iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par galvenajiem konstat§jumiem attieciba uz
krizgatavibas un krizu parvaldibas satvaru zalém un mediciniskam iericeém, nemot véra to, ka
darbibas joma, iesp&jams, tiks paplasinata, taja ieklaujot veterinaras zales un individualus
aizsardzibas lidzeklus mediciniskas izmantoSanas noltika, un iesp&jamo nepiecieSamibu

pielagot 2. panta noteiktas definicijas.
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34. pants

Stasanas spéka un piemerosanas diena

1. Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicg$anas Eiropas Savienibas

Oficidalaja Vestnest.

2. To piem@ro no [piem&rosanas diena].

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piem&rojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekSsedetajs priekSsedetajs
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