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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Sio pasitilymo dél reglamento tikslas — sukurti sistema priemoniy, kurios biity
aktyvuojamos ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju, suteikiant teise
Sajungai imtis priemoniy, kad laiku buty uztikrintas pakankamas kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy prieinamumas ir jy tiekimas.

2021 m. birzelio 15d. Komisija pristat¢ komunikata dél pirmyjy COVID-19
pandemijos pamoky', kuriame i§déstyta, kad Sajungai biitina nustatyti specialiasias
priemones, kuriomis buty galima veiksmingiau reaguoti | iSkilusig sveikatos krize.
2020 m. lapkricio mén. Komisija pateiké pasitlymus dél stipresnés Europos
sveikatos sgjungos ir kaip vieng i$§ savo tarnyby Siuo metu kuria naujg Sajungos
Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas
institucija (angl. Health Emergency preparedness and Response Authority, HERA).
Tai bus dinamiSka, patikima ir tvari sveikatos saugumo struktira, padésianti
uztikrinti medicininiy atsako priemoniy prieinamumg. Ji veikty ir rengiantis, ir jau
susikloscius krizinéms situacijoms.

COVID-19 pandemija atskleidé svarbiy Europos sveikatos apsaugos sektoriaus
pasirengimo ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir reagavimo ] jas
trikumy. Siame reglamente i$déstytos priemonés susijusios su reagavimo j krize
rezimu. Jos bus itrauktos j plétojamg HERA — kaip naujos ES veiksmy, kuriais
sieckiama pasalinti tarpvalstybinio pobiidzio grésmes, varomosios jégos — veikla.

Reaguodami | pandemija, ES struktiros, valstybés narés ir medicininiy atsako
priemoniy gamyboje dalyvaujantys pramonés sektoriaus atstovai buvo nepakankamai
pasirenge uztikrinti veiksmingg pagrindiniy medicininiy atsako priemoniy?® kiirima,
gamyba, viesaj] pirkimg ir neSaliS8kg paskirstymg. Be to, pandemija ne tik atskleide,
kad Sajungoje vykdoma pernelyg daug nenuosekliai planuojamy moksliniy tyrimy,
kuriy apimtis paprastai yra palyginti nedidelé, ir kad medicininiy atsako priemoniy
gamybos apimtis yra nepakankamai didele, bet ir iSrySkino susijusiy pasauliniy
tiekimo grandiniy paZeidziamuma. Sie trikumai galiausiai 1émé pavéluotas ir
neveiksmingas atsako priemones, dél kuriy prarastos gyvybés ir padaryta Zala
ekonomikai.

Visy pirma nustatytos toliau iSdéstytos problemos, susijusios su kilus krizei
svarbiomis medicininémis atsako priemonémis.

° Nepakankama apimtimi ir padrikai atlieckamas informacijos rinkimas ir
analizé, kurie yra itin svarbiis siekiant pagristi parengties ir atsako veiksmy
planus, susijusius su kilus krizei svarbiomis medicininémis atsako
priemonémis, taip pat siekiant uZtikrinti, kad intervencinémis atsako
priemonémis biity tinkamai uZztikrinamas kilus krizei svarbiy medicininiy
atsako priemoniy prieinamumas ir galimybeés jy gauti.

COM(2021) 380.

Tai yra zmonéms skirti vaistai, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/83/EB, ir medicinos priemonés, kaip
apibrézta Reglamente (ES) 2017/745, arba kitos prekés ir paslaugos, tiekiamos (teikiamos) pasirengimo
dideléms tarpvalstybinio pobtidzio grésméms sveikatai ir reagavimo | jas tikslais.
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° Neoptimalios intervencijos priemonés ir visapusiSkai veikianc¢iy vieSojo ir
privaciojo sektoriy ekosistemuy nebuvimas, dél kuriy Sajunga negaléjo
vadovautis iniciatyviu pozitriu ir negaléjo taikyti strategiskai svarbiy ir i§samia
informacija pagristy intervenciniy priemoniy, kurios yra bitinos siekiant
sutelkti iSteklius ir paspartinti visg procesag nuo moksliniy tyrimy iki galutinio
rinkos produkto sukiirimo.

. Kliutys, dél kuriy nepavyksta greitai pagaminti Kilus Krizei svarbiuy
medicininiy atsako priemoniy; jas galima susieti su trukumais ir sunkumais,
patiriamais gamybos ir tieckimo grandinése, su finansavimo susikloscius
ekstremaliajai situacijai ir reguliavimo sistemomis, su moksliniais tyrimais ir
dalijimusi duomenimis, taip pat su nepakankamais gamybos pajégumais,
ypa¢ COVID-19 pandemijos pradzZioje.

. Nenuoseklios ir padrikos Sajungos ir nacionalinio lygmens pastangos,
kuriy veiksminguma dar labiau sumazino nepakankamas veiksmy
koordinavimas ir dalijimasis informacija, d¢l kuriy nesugebéta uztikrinti kilus
krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy prieinamumo ir galimybiy jy gauti
reikiamu laiku.

Kai kuriuos i§ Siy trikumy galima paSalinti geresniu pasirengimu. Bet siekiant
paSalinti kitus trikumus, biitini tam tikri jgaliojimai, priemones ir veiksmai, kurie
tikslingi tik tarpvalstybinio pobuidzio ekstremaliyjy situacijy atveju. Sajunga neturéjo
konkretaus jgaliojimo susiklos€ius ekstremaliajai situacijai koordinuoti Sajungos
veiksmus, siekiant uztikrinti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
prieinamuma visoms valstybéms naréms ir galimybes jy greitai gauti. Kiekvienos
valstybés narés pajégumai parengti, taikyti ir valdyti kilus krizei svarbias
medicinines atsako priemones buvo nevienodi. Nei nacionaliniu, nei ES lygmeniu
nebuvo pasirengta tinkamai reaguoti j susiklosCiusig ekstremaligja situacija —
reaguojant jgyvendintos pagrindinés priemonés turéjo ne viena trilkuma. Si situacija
greiCiausiai dar kartosis — turbut né viena valstybé negali viena veiksmingai jveikti
kurios gali paveikti vieng ar daugiau valstybiy nariy, kaip antai COVID-19. D¢l
sparciai  besikeiciancios technologinés ir konkurencinés aplinkos atskiroms
valstybéms dar sunkiau jgyvendinti savo atsako priemones. Nekoordinuojant
pastangy, taip pat gali susiskaidyti jau ir taip sudétinga rinka ir gali buti
dubliuojamas vieSasis finansavimas.

Be to, dél globalizacijos, klimato kaitos, gaivaliniy ir Zmogaus sukelty nelaimiy,
biologinés jvairovés maz¢jimo, buveiniy invazijos, taip pat dél ginkluoty konflikty ir
terorizmo visame pasaulyje iSlieka didelé ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy testinumo, atsiradimo ir grésmes tikimybe, todéel biitina uZztikrinti kilus
krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy prieinamumag ir galimybes jy greitai
gauti.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Sis pasitlymas dél reglamento — tai vienas i3 pagrindiniy Europos sveikatos sajungos
ramsCiy, stiprinanc¢iy Sajungos pajéguma padéti uztikrinti kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir galimybes jy gauti ekstremaliosios
visuomenes sveikatos situacijos atveju. Jis pateikiamas kartu su pasitilymais, kuriuos
2020 m. lapkri¢io mén. pateiké Komisija — pasiiilymu dél Reglamento dél dideliy
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tarpvalstybinio pobiidZzio grésmiy sveikatai® ir dél Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centro (ECDC)* ir Europos vaisty agentiiros (EMA)® jgaliojimy i$plétimo.
Apskritai, Siuo pasitlymu sustiprinama Sajungos kriziy valdymo sistema. Kalbant
apie pasitilyma dél EMA jgaliojimy iSplétimo, pazymétina, kad Komisija ir EMA bus
glaudziai susietos, siekiant uztikrinti nuoseklumg ir Komisijos rémimasi informacija
priimant sprendimus dél kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy. Si glaudi
sgsaja  konkreCiai susijusi su Vaisty iniciatyvinés grupés informacija ir
rekomendacijomis ir Komisijai pavesta uzduotimi imtis veiksmy siekiant uztikrinti,
kad galimas arba faktinis j ypatingos svarbos vaisty sarasg jtraukty vaisty stygius ir
medicininiy atsako priemoniy poreikis biity kuo mazesni, vadovaujantis pasitilymo
dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dé¢l didesnio Europos vaisty agenttiros
vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje 12

ir 26 straipsniais®.

Pasitilytomis priemonémis papildomos $ios reagavimo |} krizes ir sveikatos priezitiros
srityse Siuo metu galiojancios Sgjungos priemoneés:

— 2021 m. kovo24d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2021/522, kuriuo nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy
sveikatos srityje programa (programa ,,ES — sveikatos labui) ir panaikinamas
Reglamentas (ES) Nr. 282/20147;

—  medicininés reagavimo priemon¢s, numatytos pagal Europos Parlamento ir
Tarybos sprendima Nr. 1313/2013/ES dél Sajungos civilinés saugos
mechanizmo?®;

— Sajungos skubios paramos priemone (Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 d¢l
skubios paramos teikimo Sajungoje’); ir

—  pasiiilyta Europos vaisty strategija'’.

Pasiiilytomis priemonémis taip pat papildomos kitos pagal Europos Zaligjj kursa!'!
numatytos politikos priemonés ir veiksmai klimato ir aplinkos srityje, kurie padés
uztikrinti sveikesn¢ aplinkg, veiksmingesne ligy prevencijg ir didesnj atsparuma.

Sios priemonés padés valstybéms naréms bendradarbiauti siekiant uztikrinti kilus
krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy prieinamumag ir jy tiekima.
Komisija, Europos Parlamentas ir Taryba ryztingai patvirtino Sajungos
]sipareigojimg gerinti pasirengimg visuotinéms ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms.

© ® 9

11

Pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (COM(2020) 727 final).

Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(EB) Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centra (COM(2020) 726 final).
Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél didesnio Europos vaisty agentiiros
vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje
(COM(2020) 725 final).

COM(2020) 725 final.

OL L 107, 2021 3 26, p. 1.

OL L 347, 2013 12 20, p. 924.

OL L 70,2016 3 16, p. 1.

COM(2020) 761.

COM(2019) 640 final.
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Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Pasiiilytos priemonés atitinka bendruosius Sajungos tikslus. Prie tokiy tiksly
priskiriama tvirtesné Europos sveikatos sajunga, sklandus vidaus rinkos veikimas,
tvariy sveikatos prieziiiros sistemy rémimas, be kita ko, igyvendinant sanglaudos
politikos priemones, kuriomis remiamos regioniniy valdzios institucijy investicijos }
visuomenés sveikatg, ir tarpvalstybinio bendradarbiavimo, ypa¢ kaimyniniuose
regionuose, rémimas, visuotiné¢ parengtis sveikatos saugumo srityje, geresnis
pasirengimas apsaugoti darbuotojus'? ir plataus uzmojo moksliniy tyrimy ir inovacijy
darbotvarké. Siuo pasiilymu taip pat bus uZtikrinama saveika su Sajungos
bendrosios skaitmeninés rinkos darbotvarke ir uztikrinama veiklos sinergija kuriant
busimg Europos sveikatos duomeny erdve, nes bus skatinamos inovacijos ir
moksliniai tyrimai, sudarytos palankesnés salygos keistis informacija ir duomenimis
(jskaitant tikruosius jrodymus) ir remiamas Sgjungos lygmens medicininiy atsako
priemoniy stebésenos IT infrastruktiiros kiirimas.

Siomis priemonémis taip pat bus dar labiau stiprinama Sajungos lygmens
pasirengimo biologinéms, cheminéms arba nezinomos kilmés grésméms ir
reagavimo ] jas sistema, taip pat stiprinama zmoniy, gyviiny sveikata ir uztikrinama
sveikesné aplinka, vadovaujantis suderinta bendros sveikatos koncepcija. Si sistema
taip pat apima Sajungos bendros sveikatos koncepcija grindziama Europos kovos su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms (AAM) veiksmy plang'® ir Pasirengimo
cheminéms, biologinéms, radiologinéms ir branduolinéms saugumo grésméms
didinimo veiksmy plang'*.

Daugelyje ES politikos sri¢iy dabar remiamasi krizés metu jgyta patirtimi ir
atsizvelgiama | poreikj turéti parengtas specialias priemones, kurias biity galima
igyvendinti kilus krizei.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Atsizvelgiant | tai, kad pasitlymu dél Sio reglamento siekiama uZtikrinti kilus krizei
svarbiy medicininiy atsako priemoniy tiekimg ir prieinamumg reikiamu laiku bei
galimybes jy gauti, ir taip siekiama sumazinti ekstremaliyjy visuomenes sveikatos
situacijy ekonominj poveikj, Sis reglamentas grindZziamas Sutarties deél Europos
Sajungos veikimo (SESV) 122 straipsnio 1 dalimi. Taryba gali imtis veiksmy pagal
SESV 122 straipsnio 1 dalj, kad priimty priemones, kuriomis biity galima pataisyti
ekonoming padéti, ypac iskilus dideliy sunkumy, susijusiy su tam tikry produkty
tiekimu.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Tokio masto, kaip COVID-19 pandemija, ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos daro poveikj visoms valstybéms naréms. Savo veiksmais atskiros valstybés

TV —

pajégia pacios tinkamai reaguoti. VienaSaliai veiksmai valstybéms naréms

COM(2021) 323 final, 2021-2027 m. ES darbuotojy sveikatos ir saugos strateginé programa.
,,Darbuotojy sauga ir sveikata kintan¢iame darbo pasaulyje®.

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 _action-plan.pdf.
COM(2017) 610 final.
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jgyvendinant tam tikras iniciatyvas, kuriomis siekiama uztikrinti kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy prieinamumg reikiamu laiku ir tiekima, gali padidinti
konkurencijg vidaus rinkoje ir lemti neoptimaly Sajungos lygmens atsakg |
susiklosCiusig situacija. Tokie vienaSaliai veiksmai galiausiai gali turéti rimty
pasekmiy ekonomikai ir pakenkti Sgjungos pilieCiy sveikatai.

Visy pirma, pasaulyje, kuriame esame labai glaudziai susij¢ vieni su kitais ir
priklausomi vieni nuo kity, zmonés ir prekés juda kirsdami sienas, o ligy sukéléjai ir
uzkrésti produktai gali sparciai iSplisti po visg pasaulj. Tod¢l nacionaliniu lygmeniu
jgyvendinamos visuomenés sveikatos priemongés turi buti derinamos tarpvalstybiniu
lygmeniu ir sprendziant kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy klausima,
siekiant suvaldyti tolesnj tokiy grésmiy plitimg ir sumazinti jy padarinius. Tam
tikrais atvejais, priklausomai nuo ekonominés padéties, suderintas Sajungos lygmens
atsakas siekiant uztikrinti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
priecinamumg ir galimybes jy gauti, gali padéti iSvengti nesuderinty investicijy
skirtingose valstybése narése.

Proporcingumo principas

Sis pasililymas yra proporcingas atsakas sprendziant 1 punkte aprasytas problemas,
ypa¢ pasiilymas sukurti sistema, kuri, Sajungos lygmens ekstremaliosios
visuomenes sveikatos situacijos atveju, kai tai yra tinkama atsizvelgiant |
ekonomines aplinkybes, suteiks teise¢ Sajungai imtis butinyjy priemoniy, kuriomis
buty uztikrinamas pakankamas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
prieinamumas reikiamu laiku ir jy tiekimas.

Pagal Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyta proporcingumo principa
Siuo pasiilymu ir pasitilytomis priemonémis nevirSijama to, kas biitina nurodytiems
tikslams pasiekti.

Priemonés pasirinkimas

Pasitilymas pateikiamas kaip Tarybos reglamentas. Tarybos reglamentas laikomas
tinkamiausia priemone, nes vienas 1§ pagrindiniy pasiilymo elementy yra
bendradarbiavimo bendros Sajungos lygmens veiklos klausimais, daugiausia
démesio skiriant atsakui ] tarpvalstybinio pobiidzio ekstremaligsias sveikatos
situacijas, procediiry ir struktiry sukiirimas. Taikant tokias priemones, nereikia
lgyvendinti nacionaliniy priemoniy, ir jas galima taikyti tiesiogiai.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTAISIAIS
SUBJEKTAIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais

Konsultacijos dél pacios priemoniy, kurios biity aktyvuojamos siekiant sustiprinti
atsakg ] ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, sistemos nebuvo rengiamos,
bet su atitinkamomis suinteresuotyjy subjekty grupémis iSsamiai konsultuotasi dél
HERA jsteigimo, siekiant uztikrinti, kad jy nuomonés biity pristatytos ir j jas biity
atsizvelgta formuojant politika. Sie atsiliepimai suteiké jzvalgy apie neatidéliotinas
priemones, kurios laikomos biitinomis siekiant uztikrinti veiksminga atsaka, taip pat
padéjo pagrijsti pasitilyma d¢l Sio reglamento.

Konkreciau, buvo vykdoma tokia konsultaciné veikla:

° 4 savaiCiy trukmes atsiliepimy apie jZangin] poveikio vertinimg pateikimo
laikotarpis (2021 m. sausio 27 d. — vasario 24 d.);
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° 6 savaiCiy trukmés vieSos konsultacijos internetu (2021 m. kovo 31d. —
geguzés 12d.), kuriy metu savo nuomong¢ pateiké 135 suinteresuotieji
subjektai'®, ir

° tikslinés konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais, sudarius auksto lygio
darbo grupe su valstybiy nariy atstovais, pataréjy grupe su pramoneés atstovais,
taip pat rengiant dviSalius susitikimus su valstybiy nariy atstovais,
tarptautiniais subjektais ir Europos Parlamento atstovais.

Apskritai, buvo pritarta Komisijos siilymui sukurti HERA - suinteresuotieji
subjektai atkreipé démes;j | aiskig pridéting Sios iniciatyvos vertg, taip pat j poreikj
Sajungai didinti savo veiklos, susijusios su kilus krizei svarbiomis medicininémis
atsako priemonémis, apimtj pasirengimo ir kriziy valdymo tikslais. Atsizvelgdama j
placiai palaikoma nuomong, kad bitina uZztikrinti greitg ir veiksmingg atsaka
Sajungos lygmeniu, Komisija siiilo rinkinj neatidéliotiny priemoniy, kurias biity
galima aktyvuoti ekstremaliosios sveikatos situacijos atveju, siekiant uZztikrinti tokj
greitg ir veiksmingg atsaka.

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Netaikytina
Poveikio vertinimas

Atsizvelgiant | klausimo skubuma siekiant sustiprinti ekstremaliyjy situacijy
valdymo sistemg rengiantis biisimai ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai,
prie Sio pasiiilymo nepridedamas oficialus poveikio vertinimas, nes jo biity nepavyke
parengti per nustatytg laikotarpj iki §io pasitilymo priémimo. Taciau, kalbant apie
medicinos priemones ir in vitro diagnostikos medicinos priemones, paZymétina, kad
pasitilyme atsizvelgiama j poveikio vertinima, kuris buvo atliktas rengiantis priimti
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017/745'¢ ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) 2017/746'7. Pasililymas taip pat pagrjstas
rekomendacijomis, iSdéstytomis bendroje nuomongje ,,Pasirengimo pandemijoms ir
jy valdymo gerinimas“, kurig pateik¢ Vyriausiyjy mokslo pataréjy grupé
(angl. GCSA)'®, Europos mokslo ir naujy technologijy etikos grupé (angl. EGE) ir
Europos Komisijos pirmininkés specialusis pataré¢jas reagavimo j COVID-19
klausimais.

Pagrindinés teisés

Sis pasiiilymas padeda uztikrinti auksto lygio Zzmoniy sveikatos apsauga, taip pat
puoseléti aukS¢iausius Zmogaus teisiy ir pilietiniy laisviy apsaugos standartus,

Viesy konsultacijy dél Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo | jas
institucijos (HERA) fakty suvestiné ataskaita, https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-
/public-consultation_lt.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ 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 295, 2018 11 21, p. 39).

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 119, 2016 5 4, p. 1).
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/al016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al.
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jtvirtintus Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje (toliau — Chartija). Siame
reglamente numatytomis priemonémis gali buti apribotos Chartijos 16 straipsnyje
jtvirtintos laisvé uzsiimti verslu ir laisvé sudaryti sutartis, taip pat teis¢ ] nuosavybe,
kuri saugoma Chartijos 17 straipsniu. Bet koks $iy teisiy apribojimas, remiantis
Chartijos 52 straipsnio 1 dalimi, bus numatytas teisés aktuose, jj nustatant bus
atsizvelgiama j ty teisiy ir laisvés esmg ir laikomasi proporcingumo principo.

Jeigu vykdant veiklg pagal Sio reglamento nuostatas bus tvarkomi asmens duomenys,
tokio asmens duomeny tvarkymo teisétumas bus grindziamas teisés aktais, kuriais
juose numatytos uzduotys bus pavestos susijusiems skirtingiems subjektams, o ne §io
reglamento nuostatomis. Visais atvejais tvarkant tokius duomenis, turi biiti laikomasi
atitinkamy Sgjungos teisés akty dél asmens duomeny apsaugos, biitent Europos
Parlamento reglamento (ES) 2018/1725" ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/679%.

POVEIKIS BIUDZETUI

Kilus Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, siekiant
uztikrinti biiting jgyvendinimo lankstumg ir sparta, Taryba taip pat galéty imtis
iniciatyvos skirti finansavimg pagal skubios paramos priemone (SPP)?!. Kadangi
SPP nenumatyta jokio specialaus metinio biudzeto, aktyvavus S§ig priemong,
Komisija iSanalizuos biitinybg perkelti 1éSas i§ esamy programy arba pasinaudos
specialiomis priemonémis. Kaip numatyta Tarybos reglamento (ES) 2016/369
4 straipsnyje, inaSus taip pat gali skirti valstybés narés (ir kiti vieSojo arba privaciojo
sektoriaus paramos teikéjai, skirdami léSas kaip iSorés asignuotgsias pajamas),
vadovaudamosi Europos Parlamento ir Tarybos reglamento 2018/1046 (ES,
Euratomas) 21 straipsnio 5 dalimi?*.

KITI ELEMENTAI
Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

2025 m. arba ne veliau kaip pirma karta aktyvavus neatidéliotinas priemones,
Komisija ketina atlikti priemoniy, susijusiy su medicininémis atsako priemonémis,
taikytinomis susiklos€ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, sistemos
perzilirg. Pagrindinés vertinimo iSvados bus i1Sdéstytos ataskaitoje Europos
Parlamentui ir Tarybai.

20

21

22

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

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/769 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB (OL L 119, 2016 54, p. 1).

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

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)2018/1046 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES)
Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,
(ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr.223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (OL L 193, 2018 7 30,

p- D).
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ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiskinimas

Pasitilyme dé¢l sistemos, kuria numatoma uztikrinti medicininiy atsako priemoniy
tieckimg ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju, sitilomos S$ios
pagrindinés priemongés:

Sveikatos kriziy valdybos jsteigimas siekiant uztikrinti, kad, susiklos¢ius
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Sajungos lygmeniu bty
suderinti ir ] visumg sujungti poziiiriai j kilus krizei svarbias medicinines
atsako priemones;

kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir Zzaliavy stebésenos,
finansavimo susikloscius ekstremaliajai situacijai aktyvavimo, vieSojo pirkimo
ir jsigijimo, jskaitant greitg ir patikimg tiekimo grandiniy ir gamintojy gamybos
pajégumo vertinimg, be kita ko, galimai apsilankant gamybos vietoje pries
sudarant iSanksting pirkimo sutartj arba prie§ uzmezgant partneryst¢ inovacijy
srityje, mechanizmy sukiirimas;

tinklo ,,EU FAB* aktyvavimas, kad biity galima pasinaudoti turimu papildomy
gamybos pajégumy rezervu, siekiant uztikrinti, kad buty pristatomos kilus
krizei svarbios medicininés atsako priemongs ir zaliavos;

moksliniy tyrimy ir inovacijy esant ekstremaliajai situacijai plany aktyvavimas
bendradarbiaujant su valstybémis narémis ir naudojimasis Sgjungos masto
klinikiniy tyrimy tinklais ir spartaus dalijimosi duomenimis nuostatomis ir
platformomis; ir

priemongs, susijusios su kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
gamyba, jskaitant kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybos ir
gamybiniy patalpy, zaliavy, vartojimo prekiy, priemoniy, jrangos ir
infrastruktiiros apraSo parengimg, taip pat priemonés, kuriomis siekiama
padidinti jy gamybos apimtj ES.
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2021/0294 (NLE)
Pasitilymas
TARYBOS REGLAMENTAS

dél priemoniy sistemos kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy tiekimui
Sajungos lygmens ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju uztikrinti

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 122 straipsnio 1 dalj,
atsizvelgdama | Europos Komisijos pasitilyma,

kadangi:

(1)  ad hoc priemones, kuriy Komisija émési siekdama apriboti COVID-19 pandemijos
plitima, buvo reaktyvios ir Sgjunga buvo nepakankamai pasirengusi uZtikrinti
veiksmingg kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy kiirima, gamyba, viesaji
pirkimg ir paskirstyma, ypa¢ ankstyvame COVID-19 pandemijos etape. Pandemija
taip pat atskleidé nepakankamag moksliniy tyrimy veiklos ir gamybos pajégumy
prieziiirg ir trikumus, susijusius su pasaulinémis tiekimo grandinémis;

(2)  taciau jgyta patirtis parodeé, kad reikia sistemos, kuri ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju padéty uztikrinti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy tiekima, kad Sajunga ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
atveju galéty, kai tai yra tinkama atsizvelgiant j ekonomines aplinkybes, imtis
priemoniy, kurios yra butinos pakankamam kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy prieinamumui ir jy tiekimui uZtikrinti;

3) paskelbus Sgjungos lygmens ekstremaligjg visuomenes sveikatos situacija, Taryba,
remdamasi Komisijos pasitilymu, gali priimti sprendimg aktyvuoti priemoniy sistema
tokiu mastu, kokiu tos priemonés yra tinkamos atsizvelgiant j ekonomines aplinkybes.
Pagal $ig sistema priemonés turéty biiti taikomos ne ilgiau kaip 6 ménesius, po kuriy §j
laikotarpj galima pratesti, atsizvelgiant | padétj;

(4) S§i priemoniy sistema turéty apimti Sveikatos kriziy valdybos kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy klausimais jsteigimg siekiant uZztikrinti, kad Sajungos
lygmeniu biity suderinti ir | visumg sujungti poziliriai atitinkamais klausimais. Tai
ypac svarbu atsizvelgiant | pareigy pasidalijimg nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis.
Siekiant padeéti Sveikatos kriziy valdybai, Komisijai turéty biiti suteikta teisé steigti
pogrupius, jskaitant, jei reikia, pogrupius tam tikriems su pramone susijusiems
aspektams aptarti;

%) Komisija turéty uztikrinti, kad biity sudarytas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy ir zaliavy sgraSas ir biity vykdoma tokiy priemoniy ir zaliavy pasiilos ir
paklausos stebésena. Tai turéty suteikti galimybe iSsamiai jvertinti, koks kilus krizei
svarbiy medicininiy atsako priemoniy poreikis ir ar Sajunga pajégi patenkinti §j
poreik; ir vadovauti atitinkamy sprendimy priémimo procesui susiklos¢ius
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms;

(6) atsizvelgiant | Europos vaisty agentiiros (EMA) jgaliojimus ir jos vaidmen] vykdant
galimo ir faktinio vaisty, medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos
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(7

(8)

priemoniy stygiaus stebéseng ir jj maZzinant, jskaitant ypatingos svarbos vaisty ir
ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasy sudaryma, pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (ES) .../... (toliau — EMA reglamentas (COM(2020) 725))>, turéty
buti uztikrinamas glaudus Komisijos ir EMA bendradarbiavimas, kad buty
jgyvendinamos Siame reglamente numatytos priemones. Jeigu pasinaudojama
galimybe esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai jsteigti Sveikatos kriziy
valdyba, Medicinos priemoniy stygiaus vykdomosios iniciatyvinés grupés atstovas,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés atstovas ir Vykdomosios iniciatyvinés grupés
vaisty stygiui ir saugumui stebéti atstovas turéty buti pakviesti dalyvauti Sveikatos
kriziy valdybos veikloje kaip stebétojai, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. .../...
[EMA reglamentas]. Tai turéty padéti sklandziai perduoti duomenis ir informacija
esant Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, jskaitant jy
perdavima per integruotas IT sistemas;

Siomis priemonémis taip pat turéty buti atsizvelgiama | strukttras ir mechanizmus,
sukurtus Sgjungos teisés aktais dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai
— Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) .../... (toliau — DTPGS reglamentas
(COM(2020) 727))** — ir dél isplésty ECDC jgaliojimy, nustatyty Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentu (ES) .../... (toliau — ECDC reglamentas (COM(2020) 726))*,
siekiant uztikrinti, kad atsakas biity koordinuojamas Sveikatos saugumo komitete ir
Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamajame komitete, atsizvelgiant j
ECDC pateiktus epidemiologinés prieziliros ir stebésenos duomenis. Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centro direktorius ir Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamojo komiteto, isteigto pagal Reglamenta (ES) Nr..../... [DTPGS
reglamentas], atstovas turéty buti pakviesti dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos
posédziuose kaip stebétojai. Sveikatos saugumo komiteto narys turéty biiti pakviestas |
Sveikatos kriziy valdyba kaip stebétojas;

reikéty uztikrinti, kad bity aktyvuojami moksliniy tyrimy ir inovacijy esant
ekstremaliajai situacijai planai, buity pakeista klinikiniy tyrimy tinkly paskirtis ir jie
velavimag kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy kiirimo etape. Vykdant
moksliniy tyrimy ir inovacijy veikla, galima naudotis Europos sveikatos duomeny
erdvés skaitmenine infrastruktiira ir platformomis, veikian¢iomis Europos atvirojo
mokslo debesijoje, ir kitomis prieinamomis ES skaitmeninémis platformomis, siekiant
gauti (tikruosius) duomenis skubiai analizei atlikti. Reikéty uztikrinti, kad Komisijos
veiksmai buty atidZiai derinami su ECDC ir EMA, kaip agentiira, atsakinga uz
mokslines konsultacijas ir mokslin} naujy ir pakeistos paskirties vaisty vertinimag, kai
sprendZiami Sie klausimai, taip pat klausimai, susij¢ su vaisty registracijos reguliavimo
aspektais, jskaitant jregistruoty vaisty naujy gamybos viety steigimo klausimus, ir
siekiant uztikrinti klinikiniy tyrimy ir juos atliekant surinkty jrodymy priimtinuma
registruojant naujus arba pakeistos paskirties vaistus. Tai turéty suteikti galimybe

23

24

25

Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. .../... dél didesnio Europos vaisty
agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo [OL: jraSyti
numerj, datg ir leidinio numerj].

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. .../... dél dideliy tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL: jrasyti numeri, data ir leidinio
numer;j).

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES).../... kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg (OL: jra$yti numerj, datg ir
leidinio numersj).
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(10)

(11)

(12)

(13)

pagrindiniams subjektams pasirengti ir parengti atitinkamg infrastruktiirg, kuri galéty
nedelsiant pradéti veikti susiklos¢ius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai,
taip sumazinant bet kokj vélavima;

reikéty uztikrinti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy viesojo
pirkimo procediiry efektyvuma, ir Komisijai turéty biti suteikti deryby jgaliojimai,
kad ji galéty veikti kaip valstybiy nariy centriné perkancioji organizacija, taikydama
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas) 2018/1046%¢ ir Tarybos
reglamente (ES) 2016/369*"nustatytas taisykles ir procediiras;

be Siy taisykliy ir procediiry, taip pat gali biiti atlickami tam tikri bitinieji
parengiamieji veiksmai, pvz., apsilankymai kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy gamybiniy patalpy vietoje. Tai turéty uztikrinti galimybe Sajungoje kuo
grei¢iau nupirkti ir jsigyti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir
padidinti galimybes gauti tokiy priemoniy skirtingose valstybése narése, taip
igyvendinant pagrindinj tikslg uZztikrinti kuo skubesnj atsako priemoniy reikiamo
kiekio tiekima ir suteikiant visas biitinas garantijas;

esant Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, kilus krizei
svarbiy medicininiy atsako priemoniy paklausa gali biiti didesné uz pasiiila. Tokiomis
aplinkybémis itin svarbu, kad buty galima sparciai padidinti kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy gamybos apimtj, ir Komisijai turéty biiti pavesta
uzduotis aktyvuoti tokiy priemoniy Sajungos gamybos rezervinius pajégumus, be kita
ko, uztikrinant atsparias reikalingy zaliavy ir pagalbiniy medziagy tiekimo grandines,
igyvendinant projekta ,,EU FAB®“. Kaip iSdéstyta komunikate ,,HERA inkubatorius.
Bendrai numatyti COVID-19 atmainy grésme?® projektas ,,EU FAB“ — tai
nepertraukiamai veikian¢iy vieno ar keliy naudotojy, vienos ar keliy technologijy
gamybos pajégumy tinklas, skirtas vakeiny ir vaisty gamybai Europos lygmeniu;

reikia atitinkamy intelektinés nuosavybés apsaugos priemoniy, kuriomis bty galima
sumazinti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy kiirimo veiklos
nutraukimo arba tiekimo sutrikimy esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai rizika, ypac jeigu valdZios institucijos skyré finansing parama tokiy atsako
priemoniy kiirimui ir gamybai. Tod¢l Komisija, kaip apsaugos priemong ir paskatg
turéty galéti pagrjstais iSimtiniais atvejais reikalauti, kad saZiningomis ir pagrjstomis
salygomis biity i1Sduodamas leidimas naudotis intelektinés nuosavybeés teisémis ir
praktine patirtimi, susijusia su kilus krizei svarbiomis medicininémis atsako
priemonémis, kuriy kiirimg ir gamybg finansavo Komisija;

Tarybos reglamente (ES) 2016/369% numatyta lanksti skubios finansinés paramos
teikimo sistema. Ji suteikia galimybe teikti parama, kurios nejmanoma jgyvendinti
pagal esamas iSlaidy programas. PripaZinus Sajungos lygmens ekstremaligja

26

27

28
29

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i§ dalies kei¢iami reglamentai (ES)
Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,
(ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr.223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (OL L 193, 2018 7 30,
p. 1).

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

COM(2021) 78 final.

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dél skubios paramos teikimo Sgjungoje
(OL L 70,2016 3 16, p. 1).
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(14)
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(16)

visuomenes sveikatos situacijg turéty biiti sudaryta galimybé pasinaudoti tokia
priemone tokiu mastu, koks yra tinkamas atsizvelgiant j ekonomines aplinkybes;

esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, iSsamis Sgjungos esamy ir
trumpalaikiy busimy kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybos
pajégumy vertinimai yra neatsiejamas paklausos ir pasitilos valdymo elementas. Todél
turéty buti parengtas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy
patalpy aprasas ir jis turéty buti nuolat atnaujinamas, remiantis informacija, kurig
privalo pateikti atitinkami ekonominés veiklos vykdytojai;

zaliavy, vartojimo prekiy, priemoniy, jrangos arba infrastruktiros pasitlos trilkumas
gali turéti poveiki kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybai.
Nustacius pasiiilos triikumg arba tokio trikumo pavojy, Sie elementai taip pat turéty
biti jtraukti j aprasa. Si informacija papildo iSsamy Sajungos esamy gamybos
pajégumy ir gamybos pajégumy artimiausioje ateityje vertinima, nes suteikia galimybe
atsizvelgti | pasiiilos elementus, kurie gali turéti poveikj gamybos pajégumams, taip
pat pagerinti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy paklausos ir pasiiilos
valdyma Sajungos lygmeniu;

atsizvelgiant | iSsamius gamybos pajégumy, zaliavy, vartojimo prekiy, jrangos ir
infrastruktiiros vertinimus, gali reikéti papildomy priemoniy tiekimo grandinéms ir
gamybos pajégumams palaikyti. Todé¢l rinkai neuztikrinant arba nepajégiant uZztikrinti
pakankamos reikalingy kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy pasitlos,
Komisija turéty galéti jgyvendinti priemones tose srityse, kurios padeda uZztikrinti
didesnj kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy prieinamuma ir
galimybes jy gauti,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis
Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatoma kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
tieckimo uZtikrinimo ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sistema
(toliau — ekstremaliosios situacijos valdymo sistema).

1 dalyje nurodytos priemonés apima:

a)  Sveikatos kriziy valdybos jsteigima;

b)  kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir kilus krizei svarbiy Zaliavy
stebésena, viesajj pirkima ir jsigijima;

c)  moksliniy tyrimy ir inovacijy esant ekstremaliajai situacijai plany aktyvavima,
jskaitant naudojimasi Sajungos masto klinikiniy tyrimy tinklais ir dalijimosi
duomenimis platformomis;

d)  lésy skyrimg ir finansavima susikloscius ekstremaliajai situacijai;

e) priemones, susijusias su kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
gamyba, prieinamumu ir tiekimu, jskaitant kilus krizei svarbiy medicininiy
atsako priemoniy gamybos ir gamybiniy patalpy, zaliavy, vartojimo prekiy,
jrangos ir infrastruktiros apraSo, j kurj taip pat jtraukiamos priemonés,
kuriomis siekiama padidinti tokiy atsako priemoniy gamybos apimtj Sajungoje,
parengima.
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1 dalyje nurodytas priemones galima aktyvuoti tokiu mastu, koks tinkamas
atsizvelgiant | ekonomines aplinkybes.

2 straipsnis

Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)

S)

stebésena — stebésena, kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr..../... [DTPGS
reglamentas] 3 straipsnio 5 punkte;

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — Sajungos lygmens ekstremalioji
visuomenés sveikatos situacija, kuria Komisija paskelbia vadovaudamasi
Reglamento (ES) Nr. .../... [DTPGS reglamentas] 23 straipsniu,

medicininés atsako priemonés — medicininés atsako priemonés, kaip apibrézta
Reglamento (ES) .../ ... [DTPGS reglamentas] 3 straipsnio 8 punkte, taip pat
asmenings apsaugos priemoneés ir i§ Zmogaus gautos medziagos;

zaliavos — medziagos, kuriy reikia reikiamam kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy kiekiui pagaminti;

tikrieji duomenys — su paciento sveikatos biikle arba sveikatos priezitiros paslaugy
teikimu susije duomenys i$ jvairiy $altiniy, i8skyrus klinikinius tyrimus.

3 straipsnis
Ekstremaliosios situacijos valdymo sistemos aktyvavimas

Paskelbus ekstremaligjg visuomengés sveikatos situacijg, Taryba, Komisijos sitilymu,
gali priimti reglamenta, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios situacijos valdymo
sistema, jeigu tai yra tinkama, atsizvelgiant j ekonomines aplinkybes.

Reglamente, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios situacijos valdymo sistema, Taryba
nurodo, kurios 1§ 5-11 ir 13 straipsniuose nustatyty priemoniy yra tinkamos,
atsizvelgiant | ekonomines aplinkybes, ir kurias priemones todél reikia aktyvuoti.

Priemonés aktyvuojamos 6 ménesiy laikotarpiui, kurj galima pratesti vadovaujantis
4 straipsnyje nustatyta tvarka.

Reglamentas d¢l ekstremaliosios situacijos valdymo sistemos aktyvavimo nedaro
poveikio Europos Parlamento ir Tarybos sprendimui Nr. 1313/2013/ES* ir bendrai
Reagavimo ] nelaimes koordinavimo centro koordinavimo funkcijai pagal Sajungos
civilinés saugos mechanizma.

4 straipsnis

Ekstremaliosios situacijos valdymo sistemos aktyvavimo laikotarpio prat¢simas ir

pabaiga

Ne veliau kaip likus savaitei iki laikotarpio, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios
situacijos valdymo sistema, pabaigos Komisija pateikia Tarybai ataskaitg, kurioje

30

2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1313/2013/ES dél Sajungos
civilinés saugos mechanizmo (OL L 347, 2013 12 20, p. 924).
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vertinama, ar reikéty pratgsti ekstremaliosios situacijos valdymo sistemos
aktyvavimo laikotarpj. Visy pirma ataskaitoje analizuojama visuomenés sveikatos
padétis ir visuomenes sveikatos krizés ekonominiai padariniai visoje Sgjungoje ir
valstybése narése.

Jeigu atlikus vertinimg prieinama prie iSvados, kad reikéty pratesti ekstremaliosios
situacijos valdymo sistemos aktyvavimo laikotarpj, Komisija gali pasitlyti Tarybai
pratesti tg laikotarpj. Laikotarpis gali biiti pratestas ne daugiau kaip 6 ménesiams.
Taryba gali pakartotinai nuspresti pratesti ekstremaliosios situacijos valdymo
sistemos aktyvavimo laikotarpj, jeigu tai yra tinkama atsizvelgiant j ekonomines
aplinkybes.

Komisija gali pasiiilyti Tarybai priimti reglamenta, kuriuo bty aktyvuojamos 511 ir
13 straipsniuose nustatytos papildomos priemonés, be ty priemoniy, kurias ji jau
aktyvavo, jeigu tai yra tinkama atsizvelgiant j ekonomines aplinkybes.

Pasibaigus laikotarpiui, kuriuo buvo aktyvuota ekstremaliosios situacijos valdymo
sistema, priemonés, kuriy imtasi vadovaujantis 5—-11 ir 13 straipsniais, nebetaikomos,
jeigu tai yra priemonés, kurias buvo aktyvavusi Taryba.

5 straipsnis
Sveikatos kriziy valdybos jsteigimas

Aktyvavus $ig priemoneg, jsteigiama Sveikatos kriziy valdyba. Valdyba uZztikrina, kad
bty derinami Tarybos, Komisijos, atitinkamy Sajungos agentiiry ir jstaigy ir
valstybiy nariy veiksmai, siekiant uztikrinti medicininiy atsako priemoniy tiekima ir
galimybe jy gauti.

Derinant veiksmus, visy pirma siekiama padéti Komisijai parengti priemones, kuriy
turi buti imtasi vadovaujantis 611 ir 13 straipsniais.

Sveikatos kriziy valdyba sudaro Komisijos atstovai ir po vieng atstova i§ kiekvienos
valstybés narés. Valdyboje Komisijai atstovauja jos pirmininkas, uz sveikatg
atsakingas Komisijos narys ir kiti uz atitinkamas sritis atsakingi Komisijos nariai.

Komisija uztikrina, kad visy atitinkamy Sgjungos institucijy ir jstaigy, iskaitant
Europos vaisty agentiira, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg ir
Ekstremaliyjy visuomeneés sveikatos situacijy patariamajj; komiteta, jsteigta pagal
Reglamenta (ES) Nr. .../... [DTPGS reglamentas], atstovai kaip stebétojai dalyvauty
Sveikatos kriziy valdybos veikloje. Komisija kviecia Europos Parlamento atstova ir
Sveikatos saugumo komiteto narj kaip stebétojus dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos
veikloje.

Kiekviena valstybé naré skiria po vieng auk$to rango atstova ir po vieng pakaitinj
atstova Sveikatos kriziy valdyboje.

Sveikatos kriziy valdyba uZztikrina, kad veiksmai biity derinami ir buty kei¢iamasi
informacija su struktiiromis, jsteigtomis pagal:

a) Reglamenta (ES) ../... [EMA reglamentas] ekstremaliosios visuomeneés
sveikatos situacijos laikotarpiu ir susijusiomis su vaistais ir medicinos
priemonémis;

b)  Reglamentg (ES).../...[DTPGS reglamentas];

c)  Sprendimg Nr. 1313/2013/ES, ypac¢ su Reagavimo ] nelaimes koordinavimo
centru, siekiant paSalinti veiklos trikumus, trukdancius gauti medicininiy
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atsako priemoniy ir Zzaliavy, taip pat esant biitinybei uztikrinti, kad biity
atliekamos susijusios steb¢jimo ir veiksmy koordinavimo vietoje funkcijos.

Komisija gali kviesti tam tikros srities praktiniy ziniy turin¢ius ekspertus, jskaitant
Sajungos agentury ir jstaigy, nacionaliniy valdzios institucijy, iskaitant centrines
perkancigsias organizacijas, ir sveikatos prieziliros organizacijy arba asociacijy,
tarptautiniy organizacijy atstovus, taip pat privaciojo sektoriaus ekspertus ir kitus
suinteresuotuosius subjektus ad hoc pagrindu dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos
arba pogrupiy veikloje.

Sveikatos kriziy valdyba posédziauja, kai to reikia, Komisijos arba valstybés narés
praSymu.
Sveikatos kriziy valdybai pirmininkauja Komisijos atstovas.

Sekretoriato paslaugas Sveikatos kriziy valdybai teikia Komisija.

Komisija gali steigti darbo grupes, kurios padéty Sveikatos kriziy valdybai atlikti
savo darba, analizuodamos konkrec¢ius klausimus, susijusius su 1 dalyje apibréztomis
uzduotimis.

6 straipsnis

Kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy stebésenos mechanizmai

Aktyvavus $ig priemong, Komisija, pasikonsultavusi su Sveikatos kriziy valdyba,
rengia ir nuolat atnaujina kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy
sarasy, taip pat jy pasiilos ir paklausos stebésenos duomeny, jskaitant duomenis apie
gamybos pajéguma, atsargas, galimus svarbius aspektus, susijusius su tiekimo
grandinémis, arba jy sutrikimo pavojy ir pirkimo sutartis, forma.

1 dalyje nurodytas sarasas apima galutinj sarasa, i kurj jtraukiamos konkrecios kilus
krizei svarbios medicinings atsako priemonés ir zaliavos, skirtos rengti priemones,
kuriy reikia imtis pagal § straipsnj ir 7-11 ir 13 straipsnius, atsizvelgiant ]
informacija, gauta vadovaujantis:

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

b)  Reglamentu (ES) .../... [ECDC reglamentas], ypac jo 3 straipsnio e punkta, apie
turimus valstybiy nariy pajégumo rodiklius, susijusius su sveikatos prieziiiros
paslaugomis, kurios yra bitinos uzkreiamyjy ligy grésméms valdyti ir | jas
reaguoti.

Valstybés narés Komisijai teikia informacija, naudodamos 1 dalyje nurodyta
stebésenos duomeny formg.

Jeigu valstybé naré ketina priimti atitinkamas priemones kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy arba zaliavy vieSojo pirkimo, jsigijimo arba gamybos
tikslais, valstybé nar¢ informuoja Sveikatos kriziy valdyba ir konsultuojasi su ja.

Komisijos praSymu, EMA suteikia jai informacija, susijusig su vaisty, medicinos
priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stebésena, jskaitant

informacijg apie jy paklausg ir pasiiilg, vadovaudamasi Reglamento (ES) .../... [EMA
reglamentas] XX straipsniais /[straipsniy numeriai bus patvirtinti po priémimo].
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Komisija renka informacija naudodamasi saugia IT sistema ir stebi visg tiesiogiai
susijusig informacijg apie kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir
zaliavy pasitlg ir paklausg Sgjungoje ir uz jos riby. Esant biitinybei, Komisija
uztikrina Sios IT sistemos ir elektroniniy stebésenos ir ataskaity teikimo sistemy,
kurias EMA sukiir¢ vadovaudamasi Reglamento (ES) .../... [EMA reglamentas]
9 straipsnio ¢ punktu /straipsniy numeriai bus patvirtinti po priéemimo] , saveikuma.

Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai teikia informacijg apie kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy stebésenos rezultatus, naudodamasi
integruoto politinio atsako j krizes mechanizmu, numatytu Tarybos jgyvendinimo
sprendime (ES) 2018/19933!,

Komisija, naudodamasi integruoto politinio atsako j krizes mechanizmu, Europos
Parlamentui ir Tarybai suteikia galimybe susipazinti su kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy ir Zzaliavy poreikiy modeliavimo duomenimis ir
prognozémis, tam tikrais atvejais padedant atitinkamoms Sgjungos agentiiroms.

7 straipsnis

Kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniu ir Zaliavy vieSasis pirkimas,

jsigijimas ir gamyba

Aktyvavus §ig priemong, Komisija valstybiy nariy, kurios pageidauja, kad joms
atstovauty Komisija (toliau — dalyvaujancios valstybés narés) ir ji veikty kaip kilus
krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy centriné perkancioji organizacija, vardu
prisiima deryby jgaliojimus aktyvuojant esamas sutartis arba derantis dél naujy
sutar¢iy, naudodamasi visomis turimomis priemonémis, kaip antai Reglamento (ES)
2016/369 4 straipsniu, Reglamento (ES) .../... [DTPGS reglamentas] 12 straipsnyje
nurodyta bendry vieSyjy pirkimy procediira arba Europos inovacijy partneryste
atitinkamoje srityje.

Nedarydama poveikio Sio straipsnio 1 daliai, Komisija vykdo Siame reglamente
numatytus vieSuosius pirkimus, vadovaudamasi savo vieSyjy pirkimy taisyklémis,
nustatytomis Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, FEuratomas)
2018/1046*. Gali biiti taikomi $ie pirkimo procediiry supaprastinimai:

a) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 137 straipsnio,
galimybe pateikti jrodymus arba duomenis, susijusius su draudimo dalyvauti ir
atrankos kriterijais, pasirasius pirkimo sutartj, jeigu garbés pareiSkimas Siuo
klausimu buvo pateiktas prie§ paskelbiant apie sutarties skyrima;

b)  nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 172 straipsnio
2 dalies, Komisija gali pakoreguoti sutartj, jeigu ja bitina pritaikyti,
atsizvelgiant | ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos eiga;

31

32

2018 m. gruodzio 11 d. Tarybos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2018/1993 dél ES integruoto politinio
atsako j krizes mechanizmo (OL L 320, 2018 12 17, p. 28).

2018 m. liepos 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2018/1046 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy, kuriuo i$ dalies keic¢iami reglamentai (ES)
Nr. 1296/2013, (ES) Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES) Nr. 1309/2013,
(ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr.223/2014, (ES) Nr. 283/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES, bei
panaikinamas Reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 (OL L 193, 2018 7 30, p. 1).
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c¢) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 165 straipsnio,
galimybé po sutarties pasiraSymo ] ja jtraukti perkancigsias organizacijas,
kurios nenurodytos pirkimo dokumentuose;

d) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 172 straipsnio
1 dalies, perkanciosios organizacijos turi teis¢ reikalauti, kad prekés biity
pristatytos arba paslaugos biity teikiamos nuo Siame reglamente apibréztais
tikslais vykdyty vieSyjy pirkimy sutarciy projekty iSsiuntimo datos, né véliau
kaip praéjus 24 valandoms po paskelbimo apie sutarties skyrima.

Atsizvelgiant | jai suteiktus deryby jgaliojimus, Komisijai gali biiti suteikta galimybé
ir pavesta pareiga visy dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu su ekonominés veiklos
vykdytojais, jskaitant pavienius kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
gamintojus, sudaryti pirkimo sutartis, susijusias su tokiy atsako priemoniy jsigijimu
arba iSankstiniu tokiy atsako priemoniy gamybos arba kiirimo finansavimu, mainais |
teise | rezultatus.

Siekdami uZtikrinti, kad bty pasirengta atlikti tokias uzduotis, Komisijos atstovai
arba Komisijos paskirti ekspertai gali apsilankyti kilus krizei svarbiy medicininiy
atsako priemoniy gamybiniy patalpy vietoje.

Komisijai suteikiama galimybé ir pavedama pareiga aktyvuoti gamybos pajégumy
rezervg ,,EU FAB®, kad biity galima pasinaudoti turimu papildomy gamybos
pajégumy rezervu, siekiant uztikrinti, kad kilus krizei svarbios medicininés atsako
priemones ir zaliavos biity pristatomos laikantis susitarimo dél jy kiekiy ir ,,EU
FAB* sutartyse nurodyty terminy. Dél $iy sutarty kilus krizei svarbiy medicininiy
atsako priemoniy kiekiy rengiamos specialios vieSyjy pirkimy procediiros.

Jeigu Komisija skiria finansavima kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
gamybai ir (arba) kiirimui, Komisija turi teis¢ reikalauti, kad saziningomis ir
pagristomis salygomis biity iSduodamas leidimas naudotis intelektine nuosavybe ir
praktine patirtimi, susijusia su kilus krizei svarbiomis medicininémis atsako
priemonémis, jeigu ekonominés veiklos vykdytojai nutraukty tokiy priemoniy
kiirimo veikla arba nebegaléty uztikrinti, kad laiku bty pristatytas pakankamas tokiy
priemoniy kiekis pagal sudarytos sutarties salygas. Papildomos salygos ir
procediiros, susijusios su naudojimusi $ia teise, gali biti nustatytos konkreciose
sutartyse su ekonomings veiklos vykdytojais.

Komisija dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu vykdo pirkimo procediiras ir pasiraso
pirkimo sutartis su ekonominés veiklos vykdytojais. Komisija praso pagal 5 straipsnj
isteigtos Sveikatos kriziy valdybos veikloje dalyvaujanciy valstybiy nariy paskirti
atstovus, kurie dalyvauty rengiant konkurso tvarka, taip pat derantis dél pirkimo
sutar¢iy. Uz kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy paskirstymg ir
naudojimg lieka atsakingos dalyvaujancios valstybés narés.

8 straipsnis

Moksliniy tyrimy ir inovacijy esant ekstremaliajai situacijai plany aktyvavimas ir
naudojimasis Sajungos masto klinikiniy tyrimy tinklais ir dalijimosi duomenimis
platformomis
Aktyvavus §ig priemong, Komisija ir valstybés narés aktyvuoja Reglamente (ES)
.../... [DTPGS reglamentas] nurodyto Sgjungos parengties ir atsako veiksmy plano

aspektus, susijusius su moksliniais tyrimais ir inovacijomis susiklos¢ius
ekstremaliajai situacijai.
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Komisija padeda uztikrinti galimybe susipazinti su atitinkamais klinikiniy tyrimy
duomenimis, taip pat su tikraisiais duomenimis. Esant galimybei, Komisija naudojasi
esamomis pasirengimo tikslais vykdomy moksliniy tyrimy iniciatyvomis, kaip antai
Sajungos masto klinikiniy ir stebimyjy tyrimy arba strateginiy kohorty tinklais,
veikianciais skaitmeninése platformose ir infrastruktiirose, kaip antai naSiosios
kompiuterijos sistemose, kurios suteikia galimybe dalytis randamais, prieinamais,
sgveikiais ir pakartotinai panaudojamais (angl. FAIR) duomenimis; ji remia
nacionaliniy kompetentingy institucijy veikla, padedancia uZztikrinti galimybg
susipazinti su duomenimis, jskaitant sveikatos duomenis, ir jais naudotis.

Reglamentg (ES) .../... [EMA reglamentas] jsteigta EMA ekstremaliyjy situacijy
darbo grupe, taip pat uztikrina, kad veiksmai biity derinami su ECDC.

Sajungos dalyvavimas ir indélis jgyvendinant Sgjungos parengties ir atsako veiksmy
plano aspektus, susijusius su moksliniais tyrimais ir inovacijomis susiklos¢ius
ekstremaliajai situacijai, atitinka jvairiose daugiametés finansinés programos
programose nustatytas taisykles ir proceduras.

9 straipsnis

Kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybos ir gamybiniy patalpu
aprasas

Aktyvavus Sig priemong, Komisija gali, pasikonsultavusi su Sveikatos kriziy
valdyba, parengti aprasg ir Siuo tikslu prasyti kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy gamintojy per 5 dienas informuoti Komisijg apie faktinj bendrg gamybos
pajéguma ir galimas esamas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy ir jy
komponenty atsargas Sgjungoje esanciose savo gamybinése patalpose ir treciosiose
Salyse esanciuose objektuose, kuriuos jie valdo arba kuriais jie naudojasi pagal
sutart] arba 1§ kuriy jie perka atsargas, ir perduoti Komisijai ateinan¢iy 3 ménesiy
tvarkarast] su duomenimis apie numatyta produkcijos kiekj kiekvienoje i§ Sgjungoje
esanciy gamybiniy patalpy.

Komisijos prasymu, kiekvienas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
gamintojas né veliau kaip per 5 dienas informuoja Komisijg apie visas savo
valdomas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybines patalpas
Sajungoje ir, be kita ko, pateikia informacijg apie savo jmonés kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus, nuolat atnaujindamas Siuos
duomenis. Vaisty gamintojai pateikia tokig informacijg tiek apie galutiniy produkty,
tiek apie veikliyjy vaistiniy medZiagy gamybines patalpas.

Komisija nuolat informuoja Europos Parlamentg ir Tarybg apie kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy gamybg ir numatyta gamybos naSuma Sajungoje ir
numatytg i§ treCiyjy Saliy tiekiamy atsargy, ar tai biity galutinis produktas, tarpinés
medZiagos ar kiti komponentai, gamybos naSuma, taip pat apie Sajungoje ir
treciosiose Salyse esanciy kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy
gamybiniy patalpy pajéguma, tinkamai saugodama gamintojy neskelbting komercine
informacija.

10 straipsnis

Kilus krizei svarbiy Zaliavy, vartojimo prekiu, irangos ir infrastruktiiros aprasas
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Aktyvavus $ig priemong, Komisija | 9 straipsnyje numatytg aprasa jtraukia kilus krizei
svarbias zaliavas, vartojimo prekes, priemones, jrangg ir infrastruktiira, jeigu, jos nuomone,
esama pavojaus, kad nepakaks esamos kilus krizei svarbiy zaliavy, vartojimo prekiy,
priemoniy, jrangos pasitilos arba gali kilti su infrastruktiira susijusiy problemy.

11 straipsnis

Priemonés, kuriomis uZtikrinamas kilus krizei svarbiy medicininiy atsako priemoniy

prieinamumas ir juy tiekimas

1. Aktyvavus $ig priemong, Komisija, nusprendusi, kad esama kilus krizei svarbiy
zaliavy, vartojimo prekiy, priemoniy, jrangos ir infrastruktiiros stygiaus pavojaus,
kartu su atitinkamomis valstybémis narémis kuo skubiau jgyvendina konkrecias
priemones, kad uztikrinty efektyvy tiekimo grandiniy ir gamybos linijy pertvarkyma,
ir naudoja esamas atsargas, kad padidinty kilus krizei svarbiy medicininiy atsako
priemoniy prieinamumag ir jy tiekima.

2. Visy pirma, 1 dalyje nurodytos priemonés apima:

a)

b)

palankiy salygy padidinti arba kitais tikslais panaudoti esamus kilus krizei
svarbiy medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumus arba sukurti naujus
tokiy priemoniy gamybos pajégumus sudaryma;

palankiy salygy padidinti esamus arba sukurti naujus su veikla susijusius
pajégumus, taip pat nustatyti priemones, kuriomis buty uZtikrinamas
reguliavimo lankstumas, siekiant padéti gaminti ir rinkai pateikti kilus krizei
svarbias medicinines atsako priemones, sudaryma;

viesyjy pirkimy iniciatyvy jgyvendinima, atsargy ir gamybos pajégumy rezervo
sukaupima, kad biity galima suderinti tatkomus metodus, ir kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy gamybai ypac¢ svarbiy atsargy, iStekliy tiekimg ir
paslaugy teikima;

palankiy salygy atitinkamoms jmonéms bendradarbiauti jgyvendinant bendrus
pramonés sektoriaus veiksmus siekiant uZtikrinti kilus krizei svarbiy
medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir jy tiekima, sudaryma, ir

palankiy salygy iSduoti leidimg naudotis intelektine nuosavybe ir praktine
patirtimi, susijusia su kilus krizei svarbiomis medicininémis atsako
priemonémis, sudaryma.

3. Komisija gali teikti finansines paskatas, biitinas siekiant uztikrinti, kad 2 dalyje
nurodytos priemonés biity kuo grei¢iau jgyvendinamos.

12 straipsnis

Perziura

Ne veliau kaip 2025 m. Komisija atlieka Sio reglamento perziiirg ir pagrindiniy iSvady
ataskaitg pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

13 straipsnis

Finansavimo susiklos¢ius ekstremaliajai situacijai aktyvavimas
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Aktyvavus §ig priemong, aktyvuojama Reglamente (ES) 2016/369 numatyta skubi parama, 18
kurios finansuojamos iSlaidos, kurios yra biitinos pagal Sio reglamento nuostatas reaguojant j
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija.

14 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas

institucija (HERA)

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

1 i8laidy kategorija: Bendroji rinka, inovacijos ir skaitmeniné ekonomika

2b ilaidy kategorija: Atsparumas ir vertybés

Pasiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
X nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai’?

O esamo veiksmo galiojimo prat¢simu

O vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kita / nauja veiksmg
Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

HERA siekty gerinti visuomenés sveikatg stiprindama ES pasirengimg dideléms tiek
natiiralioms, tiek ty¢ia sukeltoms tarpvalstybinio pobiuidzio grésméms sveikatai ir
reagavima | jas.

Konkretus (-is) tikslas (-ai)

Konkretas tikslai

1.  ISkilus tarpvalstybinio pobiidZio grésmei sveikatai uztikrinti medicininiy atsako
priemoniy prieinamuma reikiamu laiku ir visiems vienodas galimybes jy gauti

2. Gerinti su didelémis tarpvalstybinio pobiidZio grésmémis sveikatai susijusios
informacijos rinkimg, analize ir dalijimasi ja; nustatyti ir spresti
priklausomybés nuo Zaliavy problemas, taip pat su rinka ir reguliavimo sistema
susijusius sunkumus ir (arba) trikumus

3. Didinti medicininiy atsako priemoniy kiirimo veiklos ir gamybos apimtj
kuriant atitinkamas struktiiras, kad biity galima j visumg sujungti moksliniy
tyrimy ir technologinés plétros projektus

4.  Koordinuoti nacionaliniy kompetentingy institucijy, vieSyjy pirkéjy, pramonés
sektoriaus ir moksliniy tyrimy srities suinteresuotyjy subjekty ir pasauliniy
subjekty veiksmus, susijusius su medicininémis atsako priemonémis

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).
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1.4.4.

1 konkretus tikslas

ISkilus tarpvalstybinio pobiidzio grésmei sveikatai uztikrinti medicininiy atsako
priemoniy prieinamuma reikiamu laiku ir visiems vienodas galimybes jy gauti

Numatomas (-1) rezultatas (-ai) ir poveikis

Geresnis pasirengimas, atsizvelgiant ] tai, kad uztikrintas ypatingos svarbos
medicininiy atsako priemoniy priecinamumas ir tiekimas (vieSasis pirkimas, kaupiamos
atsargos, sukauptas rezervas)

2 konkretus tikslas

Gerinti su didelémis tarpvalstybinio pobiidzio grésmémis sveikatai susijusios
informacijos rinkima, analize ir dalijimasi ja; nustatyti ir spresti priklausomybés nuo
zaliavy problemas, taip pat su rinka ir reguliavimo sistema susijusius sunkumus
ir (arba) trilkumus

Numatomas (-1) rezultatas (-ai) ir poveikis

ISankstinis grésmiy vertinimas, perspektyvy vertinimas, rinkos tyrimas, dideliy
tarpvalstybinio pobtidzio grésmiy sveikatai numatymas ES lygmeniu

3 konkretus tikslas

Didinti medicininiy atsako priemoniy kurimo veiklos ir gamybos apimtj kuriant
atitinkamas struktiiras, kad biity galima | visumg sujungti moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros projektus

Numatomas (-1) rezultatas (-ai) ir poveikis

Veiksmingiau | visumg sujungiami pazangis atitinkamy technologijy ir atsako
priemoniy moksliniai tyrimai, inovacijos ir plétra (jskaitant galutinius mokslinius
tyrimus ir plétra, klinikinius tyrimus ir reguliavimo buidus);

uztikrinama kilus krizei svarbiy atsako priemoniy (jskaitant kilus krizei svarbias
zaliavas) gamyba, sukurti pritaikomi ir kei¢iamo dydzio ES gamybos pajégumai, kuriy
pakanka reaguojant j ekstremaligsias sveikatos situacijas.

4 konkretus tikslas

Koordinuoti nacionaliniy kompetentingy institucijy, vieSyjy pirkéjy, pramonés
sektoriaus ir moksliniy tyrimy srities suinteresuotyjy subjekty ir pasauliniy subjekty
veiksmus, susijusius su medicininémis atsako priemonémis

Numatomas (-1) rezultatas (-a1) ir poveikis

Pajégumy didinimas valstybése narése, pvz., rengiant mokymo kursus, keiCiantis
ekspertais;

veiksmai tarptautiniu lygmeniu ir tarptautinio bendradarbiavimo stiprinimas siekiant
uztikrinti galimybe gauti medicininiy atsako priemoniy ir jy kiirimo srityje, taip pat
grésmiy vertinimo, prieziiiros ir pajégumy didinimo klausimais.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir pasiekimy stebésenos rodiklius.

Bendrieji tikslai

L. Stiprinti ES pasirengima dideléms tiek nattiralioms, tiek ty¢ia sukeltoms
tarpvalstybinio pobiidzio grésméms sveikatai ir reagavimag | jas
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

LT

1 rodiklis. Krizés atveju uZztikrinamas pakankamas ypatingos svarbos medicininiy
atsako priemoniy priecinamumas reikiamu laiku

2 rodiklis. Didesni ypatingos svarbos medicininiy atsako priemoniy gamybos
pajégumai ir (arba) atsargos ir (arba) rezervai, uztikrinantys (-¢ios) vienodas
galimybes jy gauti

3 rodiklis. Geresnis parengties dideléms tarpvalstybinio pobiidzio grésméms

sveikatai ir atsako ] jas veiksmy planavimas medicininiy atsako priemoniy srityje
nacionaliniu ir ES lygmenimis

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant iSsamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Dabartin¢ COVID-19 krizé parod¢, kad pasirengimui ekstremaliosioms situacijoms ir
atsakui j jas bitina skirti didesnj démesj. Si kriziné situacija patvirtino, kad
reaguojant | ekstremaligsias sveikatos situacijas biitina koordinuoti veiksmus ES
lygmeniu. Krizés metu iSrySké¢jo numatymo, jskaitant paklausos ir pasiiilos
prognozes, taip pat pasirengimo ir atsako priemoniy trukumy. Europos pasirengimo
ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo | jas institucija (HERA) — tai
esminis elementas, padésiantis stiprinti Europos sveikatos sajunga uztikrinant geresnj
ES pasirengimg dideléms tarpvalstybinio pobiidZio grésméms sveikatai ir reagavima
1 jas, Siuo tikslu uztikrinant reikalingy atsako priemoniy prieinamuma reikiamu laiku,
galimybes jy gauti ir jas paskirstyti.

Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali buti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame punkte , Sqjungos dalyvavimo pridétiné verté” — dalyvaujant Sgjungai
uztikrinama verté, papildanti verte, kuri buty uztikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

PrieZastys, dél kuriy reikia imtis veiksmy Europos lygmeniu (ex ante).

Dabartiné COVID pandemija atskleidé valstybiy nariy pasirengimo ir reagavimo
pajégumy svarbg siekiant kuo grei¢iau reaguoti j ekstremaligsias sveikatos situacijas,
del kuriy reikia imtis veiksmy tarpvalstybiniu mastu.

Numatoma sukurti Sgjungos pridéting verté (ex post)

Tvirta, teisiSkai pagrista ir finansiSkai gerai parengta ES pasirengimo sveikatos
krizéms ir reagavimo ] jas sistema, suteikianti galimybe jveikti tarpvalstybinio
pobidzio grésmes sveikatai, jskaitant grésmes, kylancias i§ ES nepriklausanciy Saliy,
kuriose ES dalyvavimas gali duoti apciuopiamos naudos. ES visada turéty biti
uztikrinama socialiné ir ekonominé veikla. Zvelgiant i§ atsigavimo po krizés
perspektyvos, HERA labai padés uZztikrinti, kad ES biity geriau pasirengusi reaguoti |
biisimas grésmes sveikatai, darancias poveikj visai jos teritorijai arba didelei jos
daliai.

Isvados po panasios praeityje jgytos patirties

Praeityje neteko jgyti panasios patirties.
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1.5.4.

1.5.5.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

HERA veikla bus finansuojama i§ esamy pagal 2021-2027 m. DFP vykdomy
programy, pvz., programos ,,ES — sveikatos labui‘, programos ,,Europos horizontas*
veiksmy grupés ,,Sveikata®, SCSM ,,RescEU", 1é8y. Jos veikla uztikrins sgveika su
esamomis ES politikos priemonémis ir fondais, pvz., veiksmais, jgyvendinamais
vykdant Skaitmeninés Europos programa, ,,InvestEU*“ fondu, Bendrosios rinkos
programa, Europos regioninés plétros fondu arba Ekonomikos gaivinimo ir
atsparumo didinimo priemoné, ir juos papildys.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

LT



LT

1.6. Pasiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

O Pasitilymo (iniciatyvos) trukmeé ribota

M trukmé neribota

Igyvendinimo apytikris laikotarpis — nuo 2021 m. rugs¢jo meén. iki 2023 m.
vidurio

véliau — visuotinis taikymas.

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)**

M Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos

M jos padaliniy, jskaitant Sgjungos delegacijy darbuotojus;
M vykdomuyjy jstaigy.

L] Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis

M Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

Pastabos

[ treCiosioms valstybéms arba jy paskirtiems organams;

O tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiroms (nurodyti);

L1 EIB ir Europos investicijy fondui;

M Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose nurodytiems organams;
L] vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, jeigu jos pateikia pakankamas finansines garantijas;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privatiné teisé, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia
pakankamas finansines garantijas;

O atitinkamame pagrindiniame akte nurodytiems asmenims, kuriems pavesta
vykdyti konkrecius veiksmus BUSP srityje pagal ES sutarties V antrasting dalj.

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo biidas, iSsamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Kai kurios veiklos sritys, kurias tur¢jo valdyti HERA ir kurios yra §iuo metu numatytos pagal
konkre¢ig ES programa (programa ,,ES — sveikatos labui®“ / ,,Horizontas*), pavedamos
vykdomosioms jstaigoms. HERA gali nuspresti toliau pavesti dalj savo programy
1gyvendinimo veiklos tam tikrai vykdomajai jstaigai.

Be to, uzduotis, kuriomis siekiama jgyvendinti HERA tikslus, $i institucija gali patiketi
decentralizuotoms agentiiroms (ECDC, EMA, EFSA, ECHA, Europolui, EMCDDA, Europos
klimato ir sveikatos stebéjimo centrui).

Netiesioginis valdymas kartu su tarptautinémis organizacijomis

Vykdydama savo jgaliojimus, HERA uZtikrins arba plétos bendradarbiavimg arba sieks
bendradarbiauti su tokiomis tarptautinémis organizacijomis, kaip JT agentiiros, biitent PSO,

34

Informacija apie valdymo btidus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje

,BudgWeb*®, https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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taip pat Europos Taryba, EBPO ir visomis kitomis atitinkamomis tarptautinémis

organizacijomis.
2. VALDYMO PRIEMONES
2.1. Stebésenos ir ataskaity teikimo taisyklés

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

Nurodyti daznumgq ir sqlygas.

Siekiant uztikrinti, kad duomenys buty renkami veiksmingai, efektyviai ir laiku, i
HERA jgyvendinamas programas bus jtraukiami veiklos perziiiros planai, kurie bus
rengiami remiantis atitinkama 2021-2027 m. programy praktika.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Valdymo biido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir
siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

HERA veikla bus jgyvendinama taikant tiesioginj ir netiesiogini valdyma, taikant
Finansiniame reglamente sitilomus jgyvendinimo biuidus, kuriuos daugiausia sudaro
dotacijos ir vieSieji pirkimai. Tiesioginis valdymas suteikia galimybe sudaryti
susitarimus dél dotacijy ir (arba) sutartis su paramos gavéjais ir (arba) rangovais,
tiesiogiai vykdanciais Sajungos politikai naudingg veikla. Komisija uztikrina, kad
bty tiesiogiai stebimi finansuojamy veiksmy rezultatai. Finansuojamy veiksmy
apmokejimo tvarka bus pritaikyta atsizvelgiant | rizika, susijusia su finansiniais
sandoriais.

Siekiant  uztikrinti Komisijos kontrolés veiksminguma, efektyvuma ir

ekonomiskumg, kontrolés strategija bus nukreipta | ex ante ir ex post patikry

pusiausvyrg ir joje daugiausia démesio bus skiriama trims pagrindiniams dotacijy

ir (arba) sutar¢iy jgyvendinimo etapams pagal Finansinj reglamentg:

— programos politikos tikslus atitinkanciy pasitilymy ir (arba) paraisky atrankai;

— veiklos, stebésenos ir ex ante kontrolei, apimanciai projekto jgyvendinima,
vieSuosius pirkimus, iSankstinj finansavima, tarpinius ir galutinius mokéjimus
ir garantijy valdyma.

Taip pat bus atliekama atrinkty sandoriy ex post kontrol¢ paramos gavéjy ir (arba)

rangovy vietose. Atrenkant Siuos sandorius bus derinamas rizikos vertinimas ir
atsitiktiné atranka.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Igyvendinant HERA veikla, daugiausia démesio skiriama vieSyjy pirkimy sutarciy ir
keleto dotacijy konkreciai veiklai ir konkrecioms organizacijoms skyrimui.

VieSyjy pirkimy sutartys daugiausia bus sudaromos tokiose srityse kaip vaisty,
skiepy, galimy naujy gydymo bidy, apklausy, tyrimy, duomeny rinkimo, kriterijy
rengimo, stebésenos ir vertinimo veiklos, informaciniy kampanijy, IT bei rysiy
paslaugy ir kt. pirkimui. Rangovai daugiausia yra konsultacinés jmonés ir kitos
privacios bendrovés; institutai ir laboratorijos taip pat gali biiti pagrindiniai rangovai.

Dotacijos bus skiriamos daugiausia valstybiy nariy kompetentingy institucijy,
sveikatos organizacijy, nacionaliniy agentury ir kt. veiklai remti. Subsidijuojamy
projekty ir veiklos vykdymo laikotarpis daZniausiai yra nuo vieny iki trejy mety
trukmés.
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Pagrindiniai pavojai:

* rizika, kad nebus pasiekti visi programos tikslai dél nepakankamo atrinkty projekty
ar sutarciy jgyvendinimo lygio arba kokybés ir (arba) vélavimo juos jgyvendinti;

* neveiksmingo arba neekonomiSko skirty 1éSy, susijusiy tiek su dotacijomis
veiklos vykdytojy, turinCiy reikiamy atitinkamos srities ziniy, dé¢l to nejmanoma
palyginti sitlomy kainy kai kuriuose sektoriuose), naudojimo rizika;

» atskleidus suk¢iavimo atvejus ar nusikaltimus Komisijos reputacijai kylanti rizika;
dél palyginti didelio skirtingy rangovy ir paramos gavéjy, kuriy kiekvienas taiko
savo kontrolés sistemg, skaiCiaus pasitikeéjimg kelia tik dalis treciyjy Saliy vidaus
kontrolés sistemy.

Komisija nustato vidaus procediras, kuriomis siekiama uzkirsti kelig pirmiau
nurodytiems pavojams. Vidaus procediiros visiSkai atitinka Finansinj reglamenta, be
to, jos apima kovos su suk¢iavimu priemones ir jomis atsizvelgiama i sgnaudy ir
naudos santykj. Atsizvelgdama j tai, Komisija toliau nagrin¢ja galimybes sustiprinti
valdyma ir padidinti efektyvumg. Toliau iSdéstytos pagrindinés kontrolés sistemos
savybés.

Kontrolé pries jgyvendinant projektus ir ju jgyvendinimo metu

* Bus jdiegta tinkama projekty valdymo sistema, kurioje daugiausia démesio bus
skiriama projekty ir sutar¢iy indéliui siekiant politikos tiksly, uztikrinant sisteminga
visy subjekty dalyvavima, nustatant nuolat teikiamas projekty valdymo ataskaitas,
kurias kiekvienu konkreciu atveju papildyty apsilankymai vietoje, jskaitant rizikos
ataskaitas vyresniajai vadovybei, taip pat iSlaikant tinkama biudZeto lankstuma.

* Naudojami Komisijos parengti dotacijos susitarimy ir paslaugy sutar¢iy pavyzdziai.
Juose jtvirtinta keletas su kontrole susijusiy nuostaty, pvz., nuostatos del audito
sertifikaty, finansiniy garantijy, audity vietoje ir OLAF atlickamy tikrinimy. Siuo
metu supaprastinamos iSlaidy tinkamumg finansuoti reglamentuojancios taisyklés,
pvz., taikant vieneto jkainius, fiksuotgsias suma, su i§laidomis nesusijusj finansavimag
ir kitas Finansiniame reglamente numatytas galimybes. Taip bus sumazintos
kontrolés sanaudos, o didZiausias démesys bus skiriamas patikrinimams ir kontrolei
tose srityse, kuriose rizika didZiausia.

* Visi darbuotojai pasiraso gero administracinio elgesio kodeksa. Darbuotojai, kurie
dalyvauja atrankos procediiroje ar tvarkant dotacijos susitarimus ir (arba) sutartis,
(taip pat) pasiraSo interesy konflikto nebuvimo deklaracija. Darbuotojai nuolat
dalyvauja mokymuose ir naudodamiesi tinklais kei¢iasi geriausia patirtimi.

* Techninis projekto jgyvendinimas reguliariai tikrinamas pagal dokumentus,
remiantis rangovo ir paramos gaveéjy pateiktomis techninémis pazangos ataskaitomis;
be to, tam tikrais atvejais numatomi rangovy ir (arba) paramos gavéjy susitikimai ir
apsilankymai vietoje.

Tikrinimas pasibaigus projektui. Siekiant vietoje patikrinti, ar praSymai apmokéti
iSlaidas atitinka reikalavimus, atlieckamas kai kuriy pasirinkty sandoriy ex post
auditas. Siy patikrinimy tikslas — i§vengti su finansiniy sandoriy teisétumu ir
tvarkingumu susijusiy esminiy klaidy, jas aptikti ir iStaisyti. Siekiant uztikrinti kuo
didesn;j tikrinimo poveikj, atrenkant audituotinus paramos gave¢jus rizika grindZiama
atrankg numatoma derinti su atsitiktine atranka ir atliekant auditg vietoje, kai
Imanoma, atsizvelgti i veiklos aspektus.
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2.2.3.

2.3.

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimq ir uzbaigiant programg)

Pagal 2014-2020 m. veiksmy sveikatos srityje programg sitilomo lygmens tikrinimo
metinés iSlaidos sudaré¢ mazdaug 4-7 proc. veiklos iSlaidy metinio biudzeto. Tai
pateisinta sandoriy, kuriuos reikia patikrinti, jvairove ir tuo, kad veiksmai
jgyvendinami taikant tiesioginj valdymg ir tai apima didelio skaiCiaus sutar¢iy ir
dotacijy veiksmams, kuriy apimtis svyruoja nuo labai mazos iki labai didelés,
skyrimg. Komisijos nuomone, vidutinés kontrolés iSlaidos greiCiausiai sumazés,
atsizvelgiant j iSpléstg programy taikymo sritj ir didesnj jy biudZzeta.

HERA numatys kreditus keliose programose, kad uztikrinty jos igyvendinimg.
Taikant dabarting Siy programy kontrolés sistema, turéty biiti galima uZzkirsti kelig
klaidoms ir (arba) neatitikimams ir (arba) juos aptikti, o aptikus — iStaisyti. Sistema
uztikrins, kad likutinis klaidy lygis (po klaidy iStaisymo) nevirSyty 2 proc. ribos.

Sukcdiavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Nurodyti dabartines arba numatytas prevencijos ir apsaugos priemones, pvz., isdeéstytas Kovos su
sukciavimu strategijoje.

Kai vykdoma veikla taikant netiesiogini valdyma, Komisija imasi tinkamy
priemoniy, kuriomis biity uztikrinta, kad Europos Sajungos finansiniai interesai biity
apsaugoti taikant prevencines priemones, skirtas kovai su sukéiavimu, korupcija ir
kitokia neteiséta veikla, atliekant veiksmingus patikrinimus, o nusta¢ius pazeidimus
— susigrgzinant netinkamai sumokétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomgasias sankcijas. Siuo tikslu Komisija priémé
Kovos su suk¢iavimu strategija, paskutinj karta atnaujintag 2019 m. balandZio mén.
(COM(2019) 176), kuri visy pirma apima S$ias prevencines, nustatomagsias ir
taisomasias priemones:

Komisijai arba jos atstovams ir Audito Rimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy
dotacijy gavejy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sgjungos 1ésy, dokumenty audita ir
auditg vietoje. OLAF yra jgaliota atlikti tkinés veiklos vykdytojy, tiesiogiai arba
netiesiogiai susijusiy su tokiu finansavimu, patikrinimus ir inspektavima vietoje.

Komisija taip pat jgyvendina keletg priemoniy, pvz.:

— lgyvendinant programa priimti sprendimai ir sudaryti susitarimai bei sutartys
aiSkiai suteiks Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito Rumams teis¢ atlikti audita,
patikrinimus ir inspektavimus vietoje, susigrazinti nepagristai iSmokétas sumas ir
prireikus taikyti administracines sankcijas;

— konkurso pasiiilymy ir paraisky vertinimo etapu pareiskéjai ir konkurso dalyviai
tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis deklaracijomis ir
ankstyvojo nustatymo ir draudimo dalyvauti procediiroje sistema (EDES);

— taisyklés, kuriomis reglamentuojamas iSlaidy tinkamumas finansuoti, bus
supaprastintos pagal Finansinio reglamento nuostatas;

— visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems gaveéjy deklaracijas, reguliariai rengiamas
mokymas su suk¢iavimu ir pazeidimais susijusiais klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir biudZeto iSlaidy
eiluté (-és), kurioms daromas poveikis
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzZeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
. . I8laidy “
Daugiametés Biudzeto eiluté tipas Inasas
finansinés
programos pagal Finansinio
ilaidy L o Saliy treciyjy reglamento 21
kategorija DA/NDA  ELPA aliy kandidaciy Saliy straipsnio 2 dalies b
punkta
1. 01 02 02 10 — ,,Europos horizontas* DA Taip Taip Taip Ne
06 06 01 — Programa ,,ES — sveikatos . . .
2b i DA Taip Taip Taip Ne
labui
b 06 05 01 — Sajungos civilinés saugos DA T Tai Tai
mechanizmas (,,rescEU*) ap aip aip Ne
Kitos komunikate xx skirsnyje nurodytos
programos (biudzeto eilutés bus smulkiau
i$skaidytos)

BiudZeto eilutés, kuriomis galima pasinaudoti krizés laikotarpiu (tolesnése lentelése 1éSu nenumatyta)

2b

06 07 01 — Skubios paramos priemoné

DA

Ne

Ne

Ne

Ne

LT
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3.2
3.2.1

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

Numatomas pasiiilymo finansinis poveikis asignavimams

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimus reikia naudoti taip: visi nurodyti asignavimai bus padengti perskirstant
asignavimus pagal programos ,,Europos horizontas* veiksmy grupe ,,Sveikata®, SCSM, programg ,,ES — sveikatos labui“ ir kitas

programas

mlin. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Dauglamsteg finansin s Programos 1. Bendroji rinka, inovacijos ir skaitmeniné ekonomika
iSlaidy kategorija
Moksliniy tyrimy ir inovacijy GD 2021 m. | 2022m. | 2023 m. | 2024 m. | 2025m. 2026 m. 2027 m. 3 05; m IS VISO

*Veiklos asignavimai (C1 ir NGEU kreditai)

Isipareigojima .

: ) 394,553 418,135 | 212,937 222,619 229,512 231,272 1 709,027
01 02 02 10 — ,,Europos horizontas*333 1

Mokéjimai 2) 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 | 1709,027
* Administracinio pobiidZio asignavimai,
finansuojami 1§ konkre¢iy programy
paketo 1ésy
01 01 — Paramos islaidos %S;pﬁzfé?{ﬁz 3) p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

IS VISO asignavimy Isipareigojima | .7 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 | 231272 1709,027

35
36

Taip pat galimas jnasas i$ kity biudzeto eiluciy pagal programg ,,Europos horizontas*
Si suma apima galima jnaSa vykdomajai jstaigai, taip pat techning ir (arba) administracing paramg ir iSlaidas ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti

(buvusios BA eilutés), netiesioginius mokslinius tyrimus, tiesioginius mokslinius tyrimus, kurie bus jtraukti j paramos islaidy eilutes (p.m.).
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pagal biudZeto procediiras
programos paketui

=2+
Mokéjimai 2 157,821 285,620 | 328,981 278,369 222,471 228,148 207,616 1709,027
+3
min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Dauglamfte§ finansines brocramos 2b Atsparumas ir vertybés
iSlaidy kategorija
Sveikatos ir maisto saugos GD 2021 m. | 2022m. | 2023m. | 2024m. | 2025m. | 2026m. | 2027m. | 0§;m IS VISO
*Veiklos asignavimai (C1 kreditai)
06 06 01— Programa ,ES— sveikatos }Slpm‘g"”ma M 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 2795218
16¢37
labui Mokéjimai 2 82,465 155,409 | 325,111 384,714 482,608 589,357 775,555 2 795,218
* Administracinio pobiidZio asignavimai,
finansuojami 1§ konkreCiy programy
paketo 1ésy
ipareigojima
06 01 05 — Parama {Sipl\/ioféjjiinai 3 p-m. p.-m. p-m. p.m. p-m. p.m. p-m.
¥ i oo =1
IS VISO asignavimy %S‘P"“e‘g"ﬂma la+ 274,883 | 243,145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 0,000 | 2795218
pagal biudZeto procediiras 3
programos paketui Mokéjimai s 82,465 | 155409 | 325,111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775,555 | 2795218

37

(buvusios BA eilutés), netiesioginius mokslinius tyrimus, tiesioginius mokslinius tyrimus, kurie bus jtraukti j paramos islaidy eilutg (p.m.).
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2a

+3

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos 2b

i¥laidy Kategorija Atsparumas ir vertybés

. . " ]
Europos civilinés saugos ir 2021m. | 2022m. | 2023m. | 2024m. | 2025m. | 2026m. | 2027m. | P°?%?7 | viso

humanitarinés pagalbos operacijy GD

*Veiklos asignavimai (NGEU kreditai)

06,05 01 - SCSM / _sosc L Isipareigojima |, 630,000 | 636,000 p.m. p.m. p.m. p.m. 1.266,000

Mokéjimai @ 189,000 | 379,800 | 442,800 254,400 0,000 0,000 1266,000

* Administracinio pobiidZio asignavimai,
finansuojami 1§ konkreCiy programy
paketo 1ésy

38
Si suma apima techninés ir (arba) administracinés paramos sgnaudas ir i§laidas ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginius
mokslinius tyrimus, tiesioginius mokslinius tyrimus, kurie bus jtraukti j paramos islaidy eilutg (p.m.).

LT 14

LT



Isipareigojima

06 01 04 — Parama i = Mokgjimai 3) p-m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
S =1+
5 Isipareigojima | -, 630,000 | 636,000 0,000 0,000 0,000 0,000 1 266,000
IS VISO asignavimy ! 3
pagal biudZeto procediiras .
programos paketui Mokéjimai 2 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1 266,000
+3
Dauglamigie‘: dﬁ“ﬁ::;gzii?:ogmmos 2b Atsparumas ir vertybés
GD 2021 m. | 2022 m. | 2023 m. | 2024 m. 2025 m. 2026 m. 2027 m. 20§;m IS VISO
* Veiklos asignavimai
Isipareigojima
: O] .m. .m. .m. .m. .m. .m. .m,
06 07 01— Skubios paramos priemoné 1 P P P P P P P
Mokéjimai @ p-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p-m. p-m.
Administracinio pobtdzio asignavimai,
finansuojami i§ konkre¢iy programy paketo
1&sy
06 01 03 — Parama %S;pﬁgfg]i;r:z 3 p-m. p-m p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
. . . =1+
" Isipareigojima | -, | p.m. p.m p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
IS VISO asignavimy ! 3
pagal biudZeto procediiras .
programos paketui Mokeéjimai 2 p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
+3
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KATEGORIJAS

221 1 0o m. | 2023m. | 2024m. | 2025m. 2026 m. 2027 m. Po IS VISO
m. 2027 m.
*Veiklos asignavimai (C1 kreditai)
Kitos komunikate nurodytos programos %S‘Pare‘g"”ma ) 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
(biudzeto cilutés bus smulkiau isskaidytos) 70 " @ 12,350 | + 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45283 | 247,000
* Administracinio pobtidZio asignavimai,
finansuojami i§ konkreciy programy
paketo lesy*®
%sipﬁzf;{g? 3) p-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.
: oo =1+
. o Istpareigojima | -, 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 | 247,000
IS VISO asignavimy ! 3
pagal biudZeto procediiras .
programos paketui Mokéjimai 2a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 | 247,000
+3
y , . , [sipareigojima 1340,603 | 1338447 | 728,152 | 747,926 | 763,167 | 1098953 0| 6017,245
* IS VISO veiklos asignavimy (visose | ; )
veiklos iSlaidy kategorijose) Mokejimai ®) 441,636 | 845,529 | 1138,059 | 958,650 | 746246 | 858,672 | 1028454 | 6017,245
IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy,
finansuojamy i§ konkre¢iy programy paketo 1éSy (visose p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p-m.
veiklos i8laidy kategorijose) ©)
1 VISO asignavimy iiparcigofima | 4 1340,603 | 1338447 | 728,152 | 747,926 | 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
pagal daugiametés finansinés '
programos 1-6 ISLAIDU Mokéiima s 441,636 | 845529 | 1138,059 | 958,650 | 746246 | 858,672 | 1028454 | 6017,245
okéjimai 5

39
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Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai,
tiesioginiai moksliniai tyrimai. Si suma apima galimg jnasa vykdomajai jstaigai.

LT



(Orientaciné suma)

Daugiametés finansinés programos
iSlaidy kategorija

7

,,2Administracinés iSlaidos*

Sia dalj pildyti naudojant administracinio pobiidZio biudzeto duomeny lentele, kuri pirmiausia bus pateikta Finansinés teisés akto pasitilymo

pazymos priede (Vidaus taisykliy V priedas) ir jkelta i DECIDE tarnyby tarpusavio konsultacijoms.

mlin. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2021 m. | 2022m. | 2023 m. | 2024 m. | 2025m. | 2026 m. | 2027 m. IS VISO
HERA
e Zmogiskieji istekliai 5776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Kitos administracinés iSlaidos 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
IS VISO asignavimy pagal 7
ISLAIDU KATEGORIJA — Asignavimai
HERA 5,776 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15508 | 15,508 | 15,508 95,282
IS VISO asignavimy
pagal daugiametés finansinés | (I3 viso jsipareigojimy = I§ viso
programos mokeéjimuy)
7 BEAIBUC STEG ORI 5,776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282
min. EUR (tukstantyjy tikslumu)
2021 m. | 2022m. | 2023 m. 2024 m. 2025 m. 2026 m. 2027m. | Po 2027 m. IS VISO
“ TS 5,776 | 1352,569 | 1353,955 743,660 763,434 778,675 | 1114,461 0 6 112,527
IS VISO asignavimy Isipareigojimai
LT 17 LT


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

pagal daugiametés finansinés 5,776 453,602 861,037 | 1153,567 974,158 761,754 874,180 1 028,454 6 112,527
programos ISLAIDU o
KATEGORIJAS — pagal | Mokéjimai
biudZeto procediiras
3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
2021 m. 2022 m. 2023 m. 2024 m. 2025 m. 2026 m. 2027 m. IS VISO
Nurodyti
tikslus ir ATLIKTI DARBAI
atliktus darbus
Riiis Viduti Bendr
40 nés o | Sanau o | Sanau ) Sanau o Sanau o | Sana o | Sanau o | Sanau as 18 viso
iy sgnau z dos ~ dos ~ dos ~ dos Z | udos ~ dos z dos skai¢i | sanaudy
dos us

1 KONKRETUS TIKSLAS*...

— Atliktas darbas

— Atliktas darbas

— Atliktas darbas

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

2 KONKRETUS TIKSLAS ...

— Atliktas darbas

2 konkretaus tikslo tarpiné suma

40
41

LT

Atlikti darbai — tai blisimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuoty studenty mainy skaicius, nutiesty keliy kilometry skaicius ir kt.).
Kaip apibudinta 1.4.2 punkte ,, Konkretus (-Uis) tikslas (-ai) ...*.
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3.2.3.

Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy
nenaudojama

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtidzio asignavimai
naudojami taip:

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2021 m.

2022 m.

2023 m.

2024 m.

2025 m.

2026 m.

2027 m.

IS VISO

Daugiametés finansinés
programos 7 ISLAIDU
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

5,776

11,148

14,644

14,644

14,644

14,644

14,644

90,144

Kitos administracinés
iSlaidos

0,818

0,864

0,864

0,864

0,864

0,864

5,138

Daugiametés finansinés
programos 7 ISLAIDU
KATEGORIJOS tarpiné
suma

5,776

11,966

15,508

15,508

15,508

15,508

15,508

95,282

Nejtraukta j daugiametés
finansinés programos*
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

1,240

1,322

1,474

1,474

1,474

1,474

1,474

9,932

Kitos administracinio
pobiidzio ilaidos

0,022

0,024

0,024

0,024

0,024

0,024

0,142

Tarpiné suma,
nejtraukta j daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

1,240

1,344

1,498

1,498

1,498

1,498

1,498

10,074

1S VISO

7,016

13,310

17,006

17,006

17,006

17,006

17,006

105,356

Zmogiskyjy istekliy ir kity administracinio pobiidZio i$laidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ Komisijos asignavimuy,
jau paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty Komisijoje, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1é8y, kurios atsakingam

GD gali biti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant | biudZeto apribojimus.

s Techniné ir (arba) administraciné parama bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti
(buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.

20
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3.2.3.1. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy istekliy nenaudojama.

— X Pasitulymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq surasyti etaty vienetais

2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 m | 2027 m
m. m. m. m. m. .
¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
2001 02 01 (Komisijos biisting ir atstovybes) 38 59 82 82 82 82 82
20 01 02 03 (Delegacijos)
01010101 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai) 6 6 7 7 7 7 7
01 01 01 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)
¢ ISorés darbuotojai (etaty vienetais)*
20 02 01 (CA, SNE, INT finansuojami i§ bendrojo biudzeto) 26 26 26 26 26 26
2002 03 (CA, LA, SNE, INT ir JPD atstovybése)
- bustingje
XX 01 xxyyzz #
- delegacijose
01010102 (CA, SNE, INT — netiesioginiai A 5 5 5 5 5 5
moksliniai tyrimai)
010101 12 (CA, SNE, INT - tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudZzeto eilutés (nurodyti)
IS VISO 48 96 120 120 120 120 120

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskujy istekliy ir kity administracinio pobiidZio i§laidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ Komisijos
asignavimy, jau paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty Komisijoje, ir prireikus finansuojami i§
papildomy 1ésy, kurios atsakingam GD gali bti skiriamos pagal meting 18y skyrimo procediirg ir atsizvelgiant i

biudzeto apribojimus.

HERA ir SANTE pasirasys susitarimo memoranduma, kad biity uztikrinta administraciné parama HERA
vykdomoms uzduotims. Siuo tikslu Sveikatos ir maisto saugos GD bus palikta 10 pareigybiy (be 120 pareigy HERA),
kuriuos uzimantys darbuotojai atliks uzduotis, kurios bus véliau apibréztos biudzeto ir finansy valdymo, dokumenty
tvarkymo, IT paslaugy, duomeny apsaugos ir (arba) kitose srityse.

43 CA — sutartininkas (,,Contract Staff), LA — vietinis darbuotojas (,,Local Staff*); SNE — deleguotasis
nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert), INT — per agentiira jdarbintas darbuotojas

(,»,agency staff*); JPD — jaunesnysis delegacijos specialistas (,,Junior Professionals in Delegations®).
Nevir§ijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy

44

(buvusiy BA eiluciy).
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Vykdytiny uzduoc€iy apraSymas:

Pareigtinai ir laikinieji darbuotojai

Personalo poreikiams patenkinti HERA reikés daugiausia $iy sri¢iy eksperty (AD
lygio): klinikiniy mokslininky, infekciniy ligy eksperty, virusologijos eksperty,
epidemiologijos eksperty, duomeny mokslininky, inzinieriy, reguliavimo ir kokybés
specialisty, gamybos, logistikos ir tiekimo grandiniy valdymo eksperty, teisés eksperty
(pvz., vie$yjy pirkimy srities eksperty, ES farmacijos srities teisés eksperty ir kt.),
projekty vadovy, ekstremaliyjy sveikatos situacijy eksperty, visuomenés sveikatos
eksperty, visuotinés sveikatos politikos eksperty, sveikatos prieziliros sistemy eksperty
ir komunikacijos eksperty.

Siuo metu vykdomas specializuotas konkursas sveikatos srities eksperty pareigybéms
uzimti; jo laimétojai bus paskelbti 2022 m. Jeigu nepavykty surasti pakankamai
pareigiiny minétoms pareigoms eiti, gali biiti paskelbta laikinyjy darbuotojy atranka
ir (arba) 2(b) laikinieji darbuotojai gali buiti priimti j nuolatines pareigas.

ISorés darbuotojai

HERA reikés glaudziai bendradarbiauti su valstybémis narémis. Sukurtos 12
deleguotyjy nacionaliniy eksperty (DNE) pareigybiy padés jgyvendinti tokj
bendradarbiavima, taip pat suteiks galimybe pasikviesti ekspertus i§ nacionaliniy
administravimo institucijy. Be to, 20 sutartininky atliks su administracine veikla ir
technine pagalba susijusias uzduotis.

LT
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3.24.

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

Pasitilyme (iniciatyvoje):

— X Galima visiskai finansuoti perskirstant asignavimg atitinkamoje daugiametés

finansinés programos (DFP) islaidy kategorijoje.

Asignavimy pagal programos ,,Europos horizontas“ veiksmy grupe ,,Sveikata®, SCSM ir programa
»ES — sveikatos labui* perskirstymas; taip pat mazesnés apimties asignavimy perskirstymai kitose
programose (bus i§samiau apibrézta, bet tai gali biiti Skaitmeninés Europos programa, Bendros rinkos

programa ir kt.).

— Ir (arba) galima panaudoti specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

Krizés laikotarpiu skubios paramos priemon¢ galima panaudoti ir finansuoti, be kita ko, iki marzos,

nustatytos pagal atitinkamga islaidy kategorijg arba specialigsias priemones.

— [ Reikia persvarstyti DFP.

Paaiskinti, ka reikia atlikti, ir nurodyti atitinkamas i$laidy kategorijas, biudzeto eilutes ir sumas.

3.2.5.  Treciyjy Saliy jnasai
Pasitilyme (iniciatyvoje):
— M nenumatyta bendro su tre¢iosiomis Salimis finansavimo
— [ numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas apskaiciuojamas taip:
Asignavimai mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)
2021 m. | 2022 m. | 2023 m. | 2024 m. | 2025m. | 2026 m. | 2027 m. I8 viso
Nurodyti bendra
finansavima teikiancia
jstaiga
IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy
LT 2 LT
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3.3.

Numatomas poveikis pajamoms

— X Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.

— [ Pasialymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

- I:l nuosaviems iStekliams

- O kitoms pajamoms

— nurodyti, jei pajamos priskirtos islaidy eilutéms[]

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Biudzeto pajamy eiluté:

Einamyjy
finansiniy

mety

asignavimai

Pasitilymo (iniciatyvos) poveikis*’

2021 m.

2022 m.

2023 m.

2024 m.

2025 m.

2026 m.

2027 m.

.... straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskaiciavimo metodas (formulé) arba kita informacija).

45

Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i§ bendros sumos atskaic¢ius 20 proc. surinkimo sgnaudy.
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