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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un meérki

Pieredze, kas giita Saja pirmreizgja Covid-19 pandémija, ir uzskatami paradijusi, ka
Savienibas sp&ja saskanoti rikoties, lai nodroSinatu zalu un medicinisko iericu
pieejamibu, ka ar1 veicinatu to izstradi, paslaik ir ierobezota.

Covid-19 krizes laika bija jarod ad hoc risinajumi, lai ierobezotu zalu un tadu
medicinisko iericu ka ventilatori, kirurgiskas maskas un Covid-19 testa komplekti
deficita risku. So mehanismu darbiba arkartas situdcija bija iespéjama, pateicoties
nosacitiem pasakumiem starp iesaistitajam pusém (dalibvalstim, Komisiju, Eiropas
Zalu agentiiru (“Agentira”), zalu tirdzniecibas atlaujas turétajiem un medicinisko
ieriéu razotajiem un pilnvarotajiem parstavjiem). Saja saistiba dazos gadijumos
Komisijai un Agentiirai ir nacies uznemties uzdevumus, kam nepiecieSamas ad hoc
darba metodes. Lai Sie risingjumi kliitu efektivi un paredzami, dazado vienibu
attiecigie uzdevumi un pienakumi biitu japreciz€ un janostiprina attiecigaja tiesiskaja
regul&juma.

Turklat gadijumos, kad tika apgalvots, ka vairakas zales arst€ vai nover§ Covid-19,
Agentiirai ne vienmér bija piekluve pietickamiem veselibas datiem, lai formul&tu
saskanotus ieteikumus visa Savieniba. Agentiira savu iesp&ju robezas nodroSinaja
zinatniskas konsultacijas par to izstradi un sp&ju cinities pret Covid-19, tacu arpus
oficialas krizes parvaldibas struktiiras un bez ieguvumiem, ko nodroSina paatrinatas
zinatnisko konsultaciju procediiras un pienakumi dalibvalstim un izstradatajiem
sadarboties. Jo 1pasi izstradataji noradija uz klinisko parbauzu aspektu nesaskanotibu,
kas lielakoties izriet no ta, ka katra parbaude ir atseviSki jaapstiprina katra
dalibvalsti.

Tapat biitu janodroina piemérots satvars, kas atbalstitu Regula (ES)2017/745
noteikto ekspertu grupu darbu medicinisko iericu jautajumos, lai garantétu, ka Sis
grupas var efektivi un lietderigi sniegt zinatniskas konsultacijas, kas ir bitiski
svarigas krizgatavibai un krizu parvaldibai, papildus to pamatfunkcijai sniegt
atzinumus par to, ka pazinotas struktiiras parbaudijusas noteiktu augsta riska
medicinisko iericu, tostarp dazu in vitro diagnostikas ieri¢u, kliniskos un veiktsp&jas
novértgjumus. Sada veida konsultacijas ir loti nepiecieSamas kiizgatavibai un kiizu
parvaldibai, pieméram, Covid-19 pandémijas konteksta — razoSanas Iiniju
parorientéSanai uz ventilatoru atru razoSanu, kam pieméro minimalas tehniskas un
drosibas specifikacijas.

Tadel butu janosaka skaidrs satvars darbibam, kas Agentiirai javeic, sagatavojoties
sabiedribas veselibas arkartas situacijam un citiem nozimigiem notikumiem, ka arT to
laika, lai pastiprinatu Savienibas sp&ju atri, efektivi un saskanoti reagét uz $adam
arkartas situacijam. Lai pieeja sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika bitu
efektiva un darbotos, tai vajadzetu bt balstitai uz spécigu sagatavotibu. Sadu

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017.gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/E[E]K un 93/42/EEK, OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.,
kura grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2020/561 (2020. gada 23. aprilis), ar kuru
attieciba uz dazu noteikumu pieméro$anas datumiem groza Regulu (ES) 2017/745, kas attiecas uz
mediciniskam iericém, OV L 130, 24.4.2020., 18. Ipp.
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sagatavotibu var panakt, izstradajot kopigus rikus un vienojoties par uzraudziSanas,
zinoSanas un datu vakSanas metodém. Tapat prioritara ir datu vakSana par
galvenajam zalém un mediciniskajam iericém, kuras, sagaidams, visvairak ietekmés
arkartas situacija veselibas joma vai cits nozimigs notikums. Istenojot $o ieceri,
regulas priekSlikums ir veidots, balstoties uz Covid-19 pandémijas laika lidz Sim
gutas pieredzes un ad hoc risinajumiem, kas izveidoti pedéjo ménesu laika, ka arT uz
pieredzi, kas giita iepriek$€jo nozimigo notikumu parvaldiba jau izveidota incidentu
parvaldibas plana konteksta. Ka dala no $a plana tika izstradats ES Regulativa tikla
incidentu parvaldibas plans cilvékiem paredz&tam zalém (Incidentu izskatiSanas
tikls — IRN). 2 So struktiiru izmanto, lai nepartraukti uzraudzitu notikumus un jaunu
informaciju, izskatitu to ietekmi uz sabiedribas veselibu un veiktu nepiecieSamos
regularos pasakumus, lai risinatu situaciju. Incidentu izskatiSanas tikls turpinas savas
darbibas, nemot véra jauno krizes laika parvaldibas struktiiru, kuru nodrosinas ar
regulas priekSlikumu izveidota Zalu vadibas grupa. Regulas priekSlikums papildinas
un precizés pamatuzdevumus, kas jau paslaik ir noteikti Agentiirai tas dibinasanas
regulé3, jo 1paSi uzdevumu sniegt zinatniskas konsultacijas un zalu atlauju
izsniegSanas procesa novertet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

Priekslikuma visparigie mérki ir $adi:
1)  nodrosinat cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni, uzlabojot Savienibas

sp&jas parvaldit sabiedribas veselibas arkartas situacijas, kas ietekmé zales un
mediciniskas ierices, un reagét uz tam;

2) veicinat $adu preéu iek$gja tirgus netraucétas darbibas nodros§inasanu
sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika.

Priekslikuma konkrétie mérki ir $adi:

1)  uzraudzit un ierobezot tadu zalu un medicinisko ieri¢u potencialu un faktisku
trikumu, kuras uzskatamas par kritiski svarigam, lai risinatu konkréto

sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai — medicinisko iericu gadijuma —
citus nozimigus notikumus, kas var nopietni ietekmét sabiedribas veselibu;

2)  nodros$inat savlaicigu augstas kvalitates, droSu un iedarbigu zalu izstradi, Tpasi
koncentréjoties uz konkrétas sabiedribas veselibas arkartas situacijas
risinasanu;

3) nodrosinat ekspertu grupu netraucétu darbibu, ko tas veic, noveértgjot dazas
augsta riska mediciniskas ierices un sniedzot bitiskas konsultacijas
krizgatavibas un krizu parvaldibas konteksta attieciba uz medicinisko iericu
lietoSanu.

Saskaniba ar paSreizéjiem noteikumiem konkretaja politikas joma

Sis priekslikums, kas ietilpst cieSi saistitu pasakumu kopuma, veidos dalu no
Savienibas vispargjas atbildes uz veselibas apdraudéjumiem, ko rada Covid-19
pandémija, un paplasinata krizes parvaldibas satvara. Saskana ar regulas par
parrobezu veselibas apdraudéjumiem priekSlikumu atzistot, ka pastav sabiedribas

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-requlatory-network-incident-
management-plan-medicines-human-use_en.pdf.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru, OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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veselibas arkartas situacija, tiks iedarbinatas struktiiras, kas paredzetas Saja
priekSlikuma. Ierosinata potenciala un faktiska zalu un medicinisko ieri€u triikuma
uzraudziba sniegtu skaidru pieradijumu bazi, kas lautu pamatot l€mumus par
nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus, kuri paredz€ti minétaja
ierosinataja regula.

Ierosinatie pasakumi ari papildinatu pasreiz€jo biitisko Savienibas tiesibu aktu
kopumu zalu un medicinisko ieri¢u joma, atbalstot So tiesibu aktu TstenoSanu arl
krizes laika. Veicinot tadu zalu izstradi, kas potenciali var arstét, noverst vai
diagnosticét slimibu, kura izraisa sabiedribas veselibas krizi, priekSlikums atbalstis
pasreizéja klinisko parbauzu jomas tiesiska regul€juma istenoSanu. Agentira un
dalibvalstis var izmantot atzinumus un ieteikumus par $adam zalem regulativas
procediiras, ka rezultata tam tiek pieSkirta lietoSanas atlauja ES. Nodrosinot Agentiira
pastavigu strukttru ekspertu grupu darbibai, priekslikums radis iesp€ju atri sniegt
zinatniskas konsultacijas un tehnisko atbalstu péc pieprasijuma krizes situacija un
atbalsttt noteiktu augsta riska medicinisko ieri¢u noverte€sanu.

Priekslikums ar netieSi veicinas ES starptautiskas sadarbibas prioritasu istenoSanu
globalas veselibas joma, lai arT Sis mérkis nav regulas priekslikuma centra. lerosinata
regula ar Arkartas situaciju darba grupas starpniecibu ne vien atbalstis dalibvalstis,
bet arT partnervalstis, tam izstradajot un pieklustot potencialiem arsté$anas lidzekliem
un vakcinam sabiedribas veselibas krizu laika, un tadgjadi atbalstis veselibas sist€ému
stiprinasanu un globalo sagatavotibu un reagéSanas sp&ju veselibas drosibas joma.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Sis priekslikums atbilst Savienibas Pamattiesibu harta noteiktajiem pienakumiem un
ES vispargjiem mérkiem — cita starpa nodroSinat spécigaku veselibas savienibu,
netrauc€tu iek$gja tirgus darbibu, ilgtsp€jigas un noturigas veselibas sist€mas un
talejoSu izpé€tes un inovaciju programmu. Turklat priekslikums nodroS$inas lietderigu
pienesumu ES Digitala vienota tirgus programma un planotaja Eiropas veselibas datu
telpa un sinergijas ar tam, veicinot un atbalstot inovaciju un izpéti, atvieglojot
piekluvi datiem un informacijai, tostarp realas pasaules datiem (veselibas dati, kas
iegiti arpus kliniskiem pétjjumiem), un to analizi un ieklaujot Agenttiru Eiropas
veselibas datu telpas IT infrastruktura ar meérki cita starpa uzraudzit zalu un
medicinisko iericu lietoSanu un trikumu. Lai arT Sis prieks$likums paredz Agentiirai
vietu Eiropas veselibas datu telpa, sikaka informacija par personas datu apstradi
minétaja IT infrastruktlira un ar to saistitas proceddras, tostarp Agentliras ka datu
parzina un/vai apstradataja loma, bus noteiktas planotaja tiesibu akta priekslikuma
par $adu datu telpu.

PriekSlikums palidz sasniegt cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni, tatad Saja
zina sader ar Pamattiesibu hartu. Gadijumos, kad personas datus apstradas, lai
izpilditu ierosinatas regulas noteikumus, to veiks saskana ar attiecigajiem Savienibas
tiesibu aktiem personas datu aizsardzibas joma, proti, Regulu (ES) 2018/1725* un
Regulu (ES) 2016/679° (Vispariga datu aizsardzibas regula (VDAR)), un

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestad@s, struktiras, birojos un agentiiras un

par $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK

(OV L 295, 21.11.2018,, 39. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu
95/46/EK, OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.
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pamatojoties uz Agentiira speka eso$ajam procediiram un procesiem, ko izmanto, lai
izpilditu Sadas prasibas.

Priekslikums ir pielagota pieeja zalu un medicinisko ieri¢u parvaldibai, kas pieversas
gatavibai sabiedribas veselibas arkartas situacijam. Sos pasakumus papildinas
papildu darbibas saskana ar Farmacijas stratégiju Eiropai, lai risinatu strukturalas
problémas.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Regulas priekslikuma pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants
un 168. panta 4. punkta c) apak$punkts. Sada pieeja ir balstita uz visparigajiem un
konkrétajiem priekSlikuma mérkiem, proti, nodroSinat iek$&a tirgus netrauctu
darbibu, arT krizes laika, un nodroSinat §ada perioda izstradatu zalu un medicinisko
ieri¢u kvalitati un drosumu. ST pieeja atbilst arT juridiskajam pamatam, ko parasti
pieméro Savienibas tiesibu aktiem par zalém un mediciniskajam fericem®.

Subsidiaritate

Covid-19 apmeéra sabiedribas veselibas arkartas situacijas ietekmé visas dalibvalstis,
un tas paSas nespgj nodrosinat pietickamu atbildes reakciju. Iespgjams vai faktisks
(valsts procediira un centrali apstiprinatu) zalu un medicinisko iericu trikums krizes
laika var izraisit risku, ka notiks nesame@riga uzkrasana valstis vai tiks noteikti $adu
predu aprites ierobeZojumi vienotaja tirgii. Sadi pasakumi var negativi ietekmét precu
brivu apriti. Saskanota atbildes reakcija Savienibas Itmeni ar mérki uzraudzit un
mazinat trikuma risku var palidzeét dalibvalstim labak sagatavoties straujam
pieprasijuma pieaugumam, izvairities no eksporta ierobezojumiem ES teritorija vai
parmérigas un nesaskanotas krajumu veidoSanas, un ta rezultata tiktu nodroSinata
efektiva resursu pieskirSana valstu un Savienibas Iimeni, saglabajot netraucétu
vienota tirgus darbibu un nodroSinot vispargju pozitivu ietekmi uz sabiedribas
veselibu.

Zinatnisku konsultaciju sniegSana par zalem, kam piemit potencials risinat
sabiedribas veselibas arkartas situacijas Savienibas Iimeni, var paatrinat to
nonakSanu tirgl, nodroSinat saskanotu pieeju to lietoSanai visas dalibvalstis un
palidzet panakt, ka sadu zalu kvalitate, droSums un iedarbigums atbilst saskanotiem
ES standartiem. Zinatniskas konsultacijas var novérst pasakumu parklasanos un
nevajadzigu pétijumu veikSanu.

Nesaskanota pieeja tadu zalu izstrade, kuram piemit potencials arstét, noverst vai
diagnosticét slimibas, kas izraisa sabiedribas veselibas arkartas situacijas, var novest
pie to izstrades kavéSanas situacija, kad laiks ir izSkirigs faktors. Turklat, ja nav
pieejami skaidri Savienibas Itmena ieteikumi par zalu lietoSanu valsts lidzjitigas
lietoSanas programmas vai arpus to atlautajam indikacijam, tas var izraisit
sadrumstalotu pieeju visa Savieniba. Papildus tam regulatoriem ir ierobeZota
piekluve ES méroga veselibas datiem un ta ir izkliedéta starp dazadiem partneriem,
ka rezultata analize ir sarezgita un 1€na un neatbilst optimalajam laika intervalam,
kura var veikt noteiktas iejauksanas.

Piem&ram, Direktiva 2001/83/EK, Regula (EK) Nr. 726/2004, Regula (ES) 2017/745 un Regula
(ES) 2017/746.
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Proporcionalitate

PriekSlikums veido proporcionalu atbildes reakciju uz 1.iedala aprakstitajam
problémam. Jo 1pasi ierosinata prasiba veikt labak strukturétu uzraudzibu Savienibas
Iimeni laus novérst parklasanos un nodroSinas labaku parskatu par trikuma
problémam, kas skar visas Savienibas intereses.

Priekslikums neiejaucas dalibvalstu kompetence attieciba uz [lémumiem par veselibas
apripes organizaciju. Priekslikums neskar pazinojumus, ko nosiita tirdzniecibas
atlaujas turetaji kompetentajam iestadém, kad produkts vairs netiek laists tirgd,
saskana ar Direktivas 2001/83/EK’ 23.a pantu.

Juridiska instrumenta izvéle

Péc formas priekslikums ir jauna regula. Sada veida instruments uzskatams par
vispiemérotako, nemot vera, ka viens no priekSlikuma pamatelementiem ir tada
Savienibas Itmena satvara izveide, kas nodroSina saskanotu ricibu, lai risinatu
sabiedribas veselibas arkartas situacijas un nozimigus notikumus, un ar to Agenturai
nosaka vairakus uzdevumus. Pasakumiem nav nepiecieSama valsts pasakumu
ievieSana, un tos var piemeérot tiesi.

EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI

EX post izvértéjumi / spéka esoSo tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

So iniciativu ka dalu no steidzamo pasakumu kopuma, kur$ balstits uz lidz§ingjam
atzinam Covid-19 joma, balstis ievakto datu noveért€jums un informacijas apmaina,
kas Covid-19 pandémijas ietvaros Tstenota ar publiskam un privatam ieinteresétajam
personam par piedzivotajam problémam un iesp€amiem to risinaSanas veidiem.
Nemot véra to, ka iniciativa paplasinas speka eso$a regul€juma darbibas jomu, ta
nebiis balstita uz ex post noveértejumu, jo noteiktas vajadzibas netika risinatas
pasreizgja satvara.

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Zalu trikums dalibvalstim un Eiropas Parlamentam ir bijis prioritars jautajums jau
daudzus gadus, ka par to liecina vairaki Eiropas Parlamenta zinojumi un Padomes
secinajumi un diskusijas neseno Padomes prezidentiiru laika.

Padome par prioritatem pec Covid-19 pandémijas ir noteikusi ari ES politikas
veselibas joma saskanoSanu, krizes parvaldibas stiprinasanu un svarigako zalu un
medicinisko iericu razoSanas palielinaSanu ES. Turklat vairakas dalibvalstis ir
aicinajusas uz saskanoSanu, lai nodro$inatu kritiski svarigu zalu, tostarp vakcinu, un
medicinisko iericu pieejamibu Covid-19 un potencialu turpmaku veselibas krizu
laika.

Eiropas Parlaments 2020. gada 17. septembra rezoliicija par zalu trikumu® aicina
Komisiju ieviest atri istenojamus un novatoriskus risinagjumus, lai mazinatu zalu
trikumu, un aicina Komisiju, Agentiiru un valsts regulativas iestades balstities uz
visiem pragmatiskajiem centieniem, kas veikti Covid-19 krizes laika. lerosinata

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredzétam zalem, OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.

Eiropas Parlamenta 2020. gada 17.septembra rezolucija par zalu trikumu— jaunas problémas
risinasana (2020/2071(INI)).
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regula lautu Agentiirai sasniegt dalu no Eiropas Parlamenta rezollcija izklastita
redz&juma.

Zalu intereSu grupas, tostarp asociacijas, kas attiecigi parstav slimnicu farmaceitus,
mazumtirdzniecibas farmaceitus, vairumtirdzniecibas izplatitajus un arstus, ka ari
patérétaju asociacijas, ir pauduSas bazas saistiba ar atkartotam zalu trikuma
problemam ES. Sadas intere$u grupas Covid-19 pandémijas laika ir aktualizgjusas
jau sen izskangjusos aicinajumus rikoties Saja sakara, nemot vera tas akiito ietekmi
uz noteiktu zalu piegadi pasreizgja krizé. Covid-19 pandémija ir radijusi arkartigas
problémas medicinisko ieri¢u nozarei, kurai ir nacies pielagoties straujajam
pieprasijuma pieaugumam laika, kad trikst saskanotas ricibas. Medicinisko iericu
intereSu grupas ir atkartoti pieprasijusas skaidraku informaciju par pieprasijumu ES,
lai nodroSinatu, ka razoSanas jauda atbilst dalibvalstu vajadzibam, jo tas ir biitiski, lai
noveérstu trukumu. Tas, ka trukst ES méroga zinatnisko ieteikumu par
mediciniskajam iericém pasreizgja krize€, ari ir izcelts ka viena no jomam, kuras
ekspertu grupas varetu sniegt pienesumu turpmakas krizes.

letekmes novértéjums

Neatliekamibas dél So priekSlikumu nepapildina ietekmes noveértéjums. Iniciativa
paplasinas pasreizgja tiesiska reguljuma darbibas jomu. Sis izmainas lielakoties ir
balstitas uz to datu novért§jumu, kas ievakti pirmajos pandémijas ménes$os, un
informacijas apmainu ar publiskajam un privatajam ieinteres€tajam personam Covid-
19 pand@mijas ietvaros par piedzivotajam problémam un iesp&jamiem to noversanas
veidiem. Kas attiecas uz mediciniskajam ieric€m, priekSlikuma ir nemts véra
ieteckmes noveértéjums, kas veikts, izstradajot Regulu (ES) 2017/745 un Regulu
(ES) 2017/746.

Pamattiesibas

lerosinata regula palidz sasniegt cilvéka veselibas aizsardzibu augsta limeni, ka
noteikts ES Pamattiesibu hartas 35. panta. Gadijumos, kad apstradas personas datus,
pamatojoties uz So priekSlikumu, to veiks saskana ar attiecigajiem Savienibas tiesibu
aktiem par personas datu aizsardzibu, proti, Regulu (ES) 2018/1725 un Regulu
(ES) 2016/679 (Vispariga datu aizsardzibas regula (VDAR)).

IETEKME UZ BUDZETU

Sa priekslikuma Tsteno$ana neietekmé pasreizgjo daudzgadu finansu shému 2014.—
2020. gadam.

Finansiala ietekme uz ES budzetu péc 2020. gada bus dala no nakamas daudzgadu
finan$u shémas.

Ietekme uz budzetu lielakoties ir saistita ar:

— administrativo atbalstu (piem., nodroSinat sekretariatu vadibas izpildgrupam
zalu un medicinisko ieri¢u joma un Arkartas situaciju darba grupai, izveidot un
uzturét vienoto kontaktpunktu tiklus, nodroSinat sekretariatu medicinisko iericu
ekspertu grupam, koordinét neatkarigus vakcinu iedarbiguma un droSuma
uzraudzibas pétijumus, izmantojot attiecigos valsts iestazu riciba eso$0s datus),

— zinatnisko atbalstu (piem., ekspertu grupu uzdevumu sniegt zinatniskas
konsultacijas par zalém, kas potenciali var arstét, novérst vai diagnosticét
slimibas, un tehniskos noveért€§jumus un konsultacijas par mediciniskajam
iericém),
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— IT atbalstu (piem., izveidot, mitinat un uzturét efektivus elektroniskas
uzraudzibas un zinoSanas rikus),

—  atlidzibu 1pasa maksajuma forma valstu ekspertiem, kas iesaistiti ekspertu
grupas medicinisko ieric¢u jautajumos.

CITIELEMENTI
Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

Priekslikuma mérkis ir, pieverSoties konkrétajiem jautajumiem, kas saistiti ar zalu un
medicinisko ieri¢u jomu, un Agentiiras uzdevumiem, papildinat pasakumus, kuri
paredzéti, lai uzlabotu kopg&jo ES krizes parvaldibas satvaru. Ar to tiktu ieviesti jauni
noteikumi attieciba uz Agentiiru ar mérki nodroSinat mehanismus Agenttra, lai
varéetu:

—  uzraudzit un ierobezot tadu zalu un medicinisko iericu potencialu un faktisku
trakumu, kuras uzskatamas par kritiski svarigdm, lai risinatu konkréto
sabiedribas veselibas arkartas situaciju, vai — medicinisko iericu gadijuma —
nozimigo notikumu,

— sniegt konsultacijas par zalém, kam piemit potencials arstét, noverst vai
diagnosticét attiecigo slimibu. Sadas konsultacijas attiektos gan uz izstrades
stadija eso$am zalém, gan tadam, ko lieto valstu lidzjutigas lietoSanas
programmas, un tam, kas jau ir apstiprinatas citai indikacijai, bet kam ar1
piemit potencials arstét, noverst vai diagnosticét attiecigo slimibu (parprofiletas
zales),

— nodroSinat labi parvalditu un ilgtsp€jigu strukttiru, lai koordinétu ekspertu
grupas medicinisko iericu jautajumos, kuras bis iesaistitas veselibas krizu
parvaldibai bitisku konkrétu augsta riska medicinisko iericu un ieri€u veidu
noverte§jumos un nodroSinds zinatniskas konsultacijas, kas ir bitiskas
krizgatavibai un kriZu parvaldibai.

Tapat priekslikuma mérkis ir nodro$inat sadarbibu starp agentiiram $adas arkartas
situacijas, jo ipasi ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zaléem un mediciniskajam

iericem kriZgatavibas un kriZzu parvaldibas konteksta

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu un 168. panta
4. punkta c) apakspunktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

_ e . . . . .. -9
péc apspriesanas ar Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteju”,

— oy ¢ . o1
péc apspriesanas ar Regionu komiteju'®,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

ta ka:

1)

)

(3)

(4)

Saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 9. un 168. pantu un
Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantu, nosakot un istenojot visu Savienibas
politiku un darbibas, Savienibai ir janodroSina augsts cilvéka veselibas aizsardzibas
limenis.

Pieredze, kas giita $aja pirmreizgja Covid-19 pandémija, ir uzskatami paradijusi, ka
Savienibai bitu efektivak japarvalda zalu un medicinisko iericu pieejamiba un,
izstradajot mediciniskos pretpasakumus, jarisina sabiedribas veselibas apdraud&jumi.
Savienibas sp&ju $adi rikoties biitiski kave tas, ka triikst skaidri noteikta tiesiska
reguléjuma, kas lautu parvaldit tas atbildes reakciju uz pandémiju, ka ar1 ierobezota
Savienibas gataviba sabiedribas veselibas arkartas situacijam, kas ietekmeé lielako dalu
dalibvalstu.

Nereti sarezgitas zalu un medicinisko iericu piegades ké&des, valstu eksporta
ierobezojumi un aizliegumi, robezu slégSana, kas kaveé §adu precu brivu apriti, ka ar1
neskaidriba, kas saistita ar to pieprasijumu un piedavajumu Covid-19 pandémijas
konteksta, ir izraisijusi biitiskus kaveéklus vienota tirgus netraucétai darbibai un biitisko
sabiedribas veselibas apdraud&jumu risinasanai visa Savieniba.

Zalu trukuma noveérSana jau ilgstoSi ir bijusi dalibvalstu un Eiropas Parlamenta
prioritate, ka par to liecina vairaki Eiropas Parlamenta zinojumi®* un diskusijas neseno
Eiropas Savienibas Padomes prezidenttiru laika.
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(")

(8)

(9)

(10)

Covid-19 pandémija ir pastiprinajusi noteiktu tadu zalu trikumu, kas uzskatamas par
kritiski svarigam pandémijas nove€rSana, un ta ir izgaismojusi strukturalos
ierobeZzojumus Savienibas sp&ja atri un efektivi reagét uz $adam problémam
sabiedribas veselibas krizu laika.

Atra Covid-19 attistiba un virusa izplatiSanas izraisTja krasu tddu medicinisko iericu
pieprasijuma picaugumu ka ventilatori, kirurgiskas maskas un Covid-19 testa
komplekti, savukart razoSanas trauc€jumi vai ierobezotas sp&jas atri palielinat
razoSanu un medicinisko ieri¢u piegades kédes sarezgitiba un globala bitiba negativi
ietekmgja piegadi. So problému rezultata $adu produktu razo$ana iesaistijas jaunas
organizacijas, kas péc tam izraisija griitibas atbilstibas novertésana, ka ar1 neatbilstosu,
nedroSu un dazkart viltotu produktu izplatibu. Tapec ir lietderigi izveidot ilgtermina
struktiiras attiecigaja Savienibas struktiira, lai nodroSinatu sabiedribas veselibas
arkartas situacijas izraisita medicinisko ieri¢u trikuma uzraudzibu.

Piedavajuma un pieprasijuma nedro§iba un biitisku zalu un medicinisko iericu triikuma
risks tada sabiedribas veselibas arkartas situacija ka Covid-19 pandémija var veicinat
eksporta ierobezojumus dalibvalstis un citus valstu aizsardzibas pasakumus, kas var
butiski ietekmét ieks$gja tirgus darbibu. Turklat zalu trokums var radit nopietnus riskus
pacientu veselibai Savieniba to nepieejamibas dél, kas var izraisit zalu lietoSanas
kludas, hospitalizacijas laika pieaugumu un blakusparadibas, kuras var rasties, lietojot
neatbilstoSas zales ka aizstaj&ju nepieejamam zalém. Medicinisko iericu trikums var
izraisit diagnostikas lidzeklu trikumu, kas var radit negativas sekas uz sabiedribas
veselibas pasakumiem, arst€Sanas trilkumu vai slimibas pastiprinasanos, ka ari var
liegt veselibas apriipes specialistiem pienacigi pildit savus pienakumus. Sads trilkums
var ar1 butiski ietekm@t sp€jas kontrolét noteikta patogéna izplatiSanos, piemeram,
tapeéc, ka Covid-19 testa komplektu piedavajums nav pietickams. Tadel ir svarigi
risinat trukuma jautdjumu un pastiprinat un formalizét kritiski svarigo zalu un
medicinisko ieri¢u uzraudzibu.

DroSas un iedarbigas zales, kuras arst€, nover§ vai diagnosticé slimibas, kas izraisa
sabiedribas veselibas arkartas situacijas, biitu jaizstrada un jadara pieejamas Savieniba
Sadas arkartas situacijas, cik atri vien iesp&ams. Tapat Covid-19 pandémija ir arl
versusi uzmanibu uz neoptimalo koordinéSanu un lémumu pienemsanu attieciba uz
starptautiskam kliniskam parbaudém un Savienibas Itmena ieteikumiem par zalu
lietoSanu valsts lidzjiitigas lietoSanas programmas vai arpus to apstiprinatajam
indikacijam Savieniba, kas izraisa kav&umus pétijumu iznakumu pienemsSana un
jaunu vai parprofilétu zalu izstradeé un pieejamiba.

Covid-19 pandémijas laika bija jarod ad hoc risinajumi, tostarp nosaciti pasakumi
starp Komisiju, Eiropas Zalu agentiiru (“Agentiira”), tirdzniecibas atlauju turétajiem,
razotajiem un dalibvalstim, lai sasniegtu mérki padarit pieejamas droSas un iedarbigas
zales, lai arsteétu Covid-19 vai noverstu tas izplatiSanos, ka ar1 veicinatu un paatrinatu
arst€Sanas lidzeklu un vakcinu izstradi un tirdzniecibas atlauju iegiiSanu.

Lai nodroSinatu labaku ieks$gja tirgus darbibu sadiem produktiem un veicinatu cilvéka
veselibas augsta limena aizsardzibu, ir lietderigi tuvinat noteikumus par zalu un
medictnisko ieriu trilkuma uzraudzibu un veicinat tadu zalu pétniecibu un izstradi,
kuram piemit potencials arstét, noveérst vai diagnosticét slimibas, kas izraisa
sabiedribas veselibas krizes.
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Eiropas Parlamenta 2020. gada 17.septembra rezolicija par zalu trikumu— jaunas problémas
risinasana (2020/2071(INI)).
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

o —

mediciniskajam iericém, un $a mérka centra ir cilvéka veselibas aizsardziba augsta
Iimeni. Turklat $is regulas mérkis ir nodroSinat tadu zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
Abi Sie mérki tiek istenoti vienlaikus, tie ir nesaraujami saistiti un vienlidz svarigi.
Saskana ar LESD 114. pantu ar So regulu nosaka satvaru zalu un medicinisko ieri¢u
trikuma uzraudzibai un zinoSanai par to sabiedribas veselibas krizu laika. Saskana ar
LESD 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu ar $o regulu paredz pastiprinatu Savienibas
satvaru, kas nodrosina zalu un medicinisko iericu kvalitati un droSumu.

Lai uzlabotu krizgatavibu un krizu parvaldibu zalu un medicinisko iericu aspekta, ka
arT uzlabotu noturibu un solidaritati visa Savieniba, bitu japreciz€ procediiras un
dazadu iesaistito pusu uzdevumi un pienakumi. Satvaram vajadzetu biit balstitam uz
ad hoc risinagjumiem, kas Iidz §im noteikti, reag€jot uz Covid-19 pandémiju.

Biitu jaizveido saskanota zalu un medicinisko iericu trilkuma uzraudzibas sist€ma, kas
veicinatu atbilstigu piekluvi kritiski svarigdm zalem un mediciniskajam ieric€m
sabiedribas veselibas arkartas situacijas un nozimigos notikumos, kuri var nopietni
ietekmét sabiedribas veselibu. ST sistéma biitu japapildina ar uzlabotam struktram, lai
nodroS$inatu atbilstoSu sabiedribas veselibas krizu parvaldibu un koordinétu tadu zalu
izp€ti un izstradi, kas var€tu risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, un sniegtu
konsultacijas saistiba ar §adu zalu izp@ti un izstradi. Lai veicinatu zalu un medicinisko
iericu potenciala vai faktiska trikuma uzraudzibu un zinoSanu par to, Agentiirai
vajadzétu biit iesp&jai pieprasit un iegiit informaciju un datus no attiecigajiem
tirdzniecibas atlaujas turétajiem, razotdjiem un dalibvalstim ar 1paSi izraudzitu
kontaktpunktu starpniecibu.

Saja regula paredzétajam vadibas grupu un arkartas situaciju darba grupas darba
operativajam posmam biitu jasakas tad, kad tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas
situacija saskana ar Regulu (ES) 2020/[...] par parrobeZu veselibas apdraudéjumiem
vai — attieciba uz Zalu vadibas grupu — nozimiga notikuma esiba. Tapat biitu
janodroSina tadu sabiedribas veselibas risku nepartraukta uzraudziba, kurus izraisa
nozimigi notikumi, tostarp raZoSanas problémas, dabas katastrofas un bioterorisms,
kas var ietekmét zalu kvalitati, droSumu, iedarbigumu vai piedavajumu.

Attieciba uz zalem Agentira butu jaizveido vadibas izpildgrupa, lai nodrosinatu
specigu atbildes reakciju uz nozimigiem notikumiem un saskanotu tilitgju ricibu
Savieniba saistiba ar tadu problému parvaréSanu, kas saistitas ar zalu piedavajumu.
Vadibas grupai biitu jaizveido kritiski svarigo zalu saraksti, lai nodroSinatu §adu zalu
uzraudzibu, un tai biitu jasp&j sniegt ieteikumus par nepiecieSamo ricibu, kas javeic,
lai pasargatu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nodroS$inatu cilvéka veselibas
aizsardzibu augsta lIiment.

Vadibas izpildgrupai zalu trikuma un droSuma jautdjumos biitu javar izmantot
Agentiiras plaso zinatnisko kompetenci attieciba uz zalu novértéSanu un uzraudzibu,
un tai butu vél vairak jaattista Agentiiras vado$a loma atbildes reakcijas uz zalu
trikumu koording$ana un atbalstiSana Covid-19 pandémijas laika.

Lai nodroSinatu, ka Savieniba sabiedribas veselibas arkartas situacijas var pec iesp&jas
atrak izstradat un darit pieejamas droSas, kvalitativas un iedarbigas zales, kam piemit
potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, Agentiira bitu jaizveido
arkartas situaciju darba grupa, kas sniegtu konsultacijas par $adam zalem. Arkartas
situaciju darba grupai bitu jasniedz bezmaksas konsultacijas ar arstéSanas lidzeklu un
vakcinu izstradi un klinisko parbauzu protokoliem saistitos zinatniskos jautajumos

10

LV



LV

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

organizacijam, kas iesaistitas to izstrade, piemeram, tirdzniecibas atlauju turétajiem,
klinisko parbauzu sponsoriem, sabiedribas veselibas iestadém un akadémiskajam
aprindam, neatkarigi no to konkrétas lomas $adu zalu izstrade.

Arkartas situaciju darba grupas darbam vajadzétu biit nodalitam no Agentiiras
zinatnisko komiteju darba, un tas butu javeic, neskarot $adu komiteju zinatniskos
noveértejumus. Arkartas situaciju darba grupai biitu jasniedz ieteikumi attieciba uz zalu
izmantoSanu cina pret slimibu, kas izraisijusi sabiedribas veselibas krizi. Cilvékiem
paredzeto zalu komitejai vajadzetu biit iesp€jai izmantot Sos ieteikumus, sagatavojot
zinatniskus atzinumus par zalu lietoSanu lidzjutibas dél vai citu agrinu lietosanu pirms
tirdzniecibas atlaujas sanemsanas.

Arkartas situdciju darba grupas izveidei biitu jabalstds uz Agentiiras sniegto atbalstu
Covid-19 pandémijas laika, jo 1ipaSi uz atbalstu, kas saistits ar zinatniskajam
konsultacijam par klinisko parbauzu koncepciju un produktu izstradi, ka ar1 pastavigo
parskatu par jaunajiem pieradijumiem, lai varétu efektivak novertet zales, tostarp
vakcinas, sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Atseviskas izp@tes iestades var sava starpa vai ar citu personu vienoties sponsorét
viena saskanota Savienibas m&roga kliniskas parbaudes protokola izstradi, tacu Covid-
19 pandémijas pieredze ir pieradijusi, ka iniciativas organizét lielus, starptautiskus
petijumus ir sarezgiti realiz&t, jo trikst vienas struktiiras, kas varétu uznemties visus
sponsora pienakumus un darbibas Savieniba, vienlaikus mijiedarbojoties ar vairakam
dalibvalstim. Tapéc bitu atbilstigi uzdot Agentirai identificét un veicinat $adas
iniciativas, sniedzot konsultacijas par iesp&jam rikoties sponsora statusa, vai attieciga
gadijuma noteikt atbilstoSus Iidzsponsoru pienakumus saskana ar Regulas (ES)
Nr. 536/2014 72. pantu. Sada pieeja stiprinatu p&tniecibas vidi Savieniba un veicinatu
saskanoSanu, un tadgjadi var€tu izvairities no sekojoSiem kavejumiem izpétes rezultatu
iestradé tirdzniecibas atlaujas. Savienibas sponsori varétu giit labumu no sabiedribas
veselibas arkartas situacija pieejama Savienibas pétniecibas finans€juma, ka ari no
esosajiem klinisko parbauzu tikliem, lai veicinatu parbaudes izstradi, pieteikuma
sagatavoSanu, iesniegSanu un veikSanu. Tas var biit 1pasi noderigi parbaudém, ko
organiz€ Savienibas vai starptautiskas sabiedribas veselibas vai pétniecibas
organizacijas.

Attieciba uz mediciniskajam iericém biitu jaizveido vadibas izpildgrupa medicinisko
teri¢u jautajumos, kas koordin€tu tiilit€ju ricibu Savieniba attieciba uz medicinisko
ieri¢u piedavajuma un pieprasijuma problému parvaldibu un izveidotu kritiski svarigo
ieriCu sarakstu sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma.

Tapat saja regula Agentiirai ir noteikts uzdevums atbalstit medicinisko iericu ekspertu
grupas, kas izraudzitas saskana ar Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2019/1396%,
lai nodroSinatu neatkarigu zinatnisko un tehnisko palidzibu dalibvalstim, Komisijai,
Medictnisko iericu koordinacijas grupai (MDCG), pazinotajam struktiram un
razotajiem.

Papildus savai lomai dazu augsta riska medicinisko ieri¢u un in vitro diagnostikas
medicinisko iericu kliniskas izvert€Sanas novertgjumos un veiktsp&jas izvertgjumos
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Komisijas IstenoSanas lemums (ES) 2019/1396 (2019. gada 10. septembris), kura izklasta noteikumus
par to, ka attieciba uz ekspertu grupu izraudziSanos medicinisku ieri¢u joma piemérot Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745, OV L 234, 11.9.2019., 23. Ipp.
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attiecigi saskand ar Regulu (ES)2017/745" un Regulu (ES) 2017/746, ka ari
uzdevumam sniegt atzinumus, atbildot uz razotaju un pazinoto struktiiru vaicajumiem,
ekspertu grupam vajadz€tu biit arT svarigai lomai saistiba ar sagatavoSanos sabiedribas
veselibas krizém un to parvaldibu attieciba uz mediciniskajam ieric€m, tostarp tadam
iericém, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
Grupam janodroSina zinatniska, tehniska un kliniska palidziba dalibvalstim, Komisijai
un Medicinisko iericu koordinacijas grupai (MDCG). Jo 1pasi grupam javeicina norazu
izstrade attieciba uz vairakiem jautajumiem, tostarp konkrétu iericu vai iericu
kategoriju vai grupu kliniskajiem un veiktsp&jas aspektiem vai konkrétiem
apdraudéjumiem, kas saistiti ar ieri¢u kategoriju vai grupu, jaizstrada klinisko
izvert€§jumu un veiktsp&jas izvertg§jumu norades atbilstosi aktualajam tehnikas
limenim, ka arT javeicina bazu un jaunu problému atpaziSana droSuma un veiktsp&jas
joma.

Nemot véra Agentiiras ilggad€jo un pieradito pieredzi zalu joma un pieredzi darba ar
dazadam ekspertu grupam, ir atbilstigi izveidot piemérotas struktiiras Agentiira, kuras
noverotu iesp&jamus medicinisko iericu trikumus sabiedribas veselibas arkartas
situacijas konteksta, un pieskirt Agentlirai pilnvaras organizét ekspertu grupas
medicinisko ieri€u joma. Tas lautu nodrosinat grupu darbibas ilgtsp&jibu ilgtermina un
skaidras sinergijas ar saistito darbu zalu joma, kur§ attiecas uz krizgatavibu. Sis
struktiiras nekada veida neizmainitu Savieniba jau ieviesto regulativo sistému vai
lémumu pienemsSanas procediras medicinisko iericu joma, kam biitu jasaglabajas
neparprotami noskirtam no regulativas sist€mas zalu joma.

Lai veicinatu saskana ar $o regulu veikto darbu un informacijas apmainu, bitu
japaredz IT infrastruktiiru izveide un parvaldiba un sinergijas ar citam pastavo$am IT
sisttmam vai izstrades stadija eso$am sistémam, tostarp ar Eudamed IT platformu
mediciniskajam iericém. Sads darbs attiecigos gadfjumos biitu javeicina arf ar jaunam
digitalajam tehnologijam, piem&ram, ar skaitlojoSo modeléSanu un simulacijam
klinisko parbauzu joma, ka ar1 ar datiem no ES kosmosa programmas, pieméram, ar
Galileo geolokacijas pakalpojumu un Copernicus Zemes novéroSanas datiem.

Atra piekluve veselibas datiem, tostarp realas pasaules datiem, t. i., veselibas datiem,
kas iegiiti arpus kliniskajiem pétijumiem, un apmaina ar $adiem datiem ir svariga, lai
nodroSinatu efektivu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un citu nozimigu
notikumu parvaldibu. Ar $o regulu biitu janodro$ina Agentiirai iesp&ja izmantot un
veicinat $adu apmainu un piedalities Eiropas veselibas datu telpas infrastruktiras
izveid€ un ekspluatacija.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija vai saistiba ar nozimigu notikumu Agentarai
bitu janodroSina sadarbiba ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru un
attieciga gadijuma ar citam Savienibas agentiram. Sadai sadarbibai bitu jaietver datu,
tostarp par epidemiologiskam prognozém, kopigoSana, regulara sazina izpildvaras
limeni un uzaicindjumi Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra un citu
Savienibas agentiiru parstavjiem attieciga gadijuma piedalities Arkartas situaciju darba
grupas, Zalu vadibas grupas un Medicinisko iericu vadibas grupas sanaksmes.

13

14

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017.gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK, OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericem un ar ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES,
OV L 117,5.5.2017., 176. Ipp.
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(28)

(29)

(30)

(31)

Nemot véra to, ka §1s regulas mérkus nevar pietickami labi sasniegt dalibvalstis paSas
sabiedribas veselibas arkartas situaciju un nopietnu notikumu parrobezu aspekta dél un
ka tos tapéc var labak sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus
saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar mingtaja panta noteikto proporcionalitates principu S$aja regula paredz
vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi min€to mérku sasniegSanai.

Lai nodrosinatu, ka $aja regula paredz&tajam darbam ir pieejami pietickami resursi,
Agentiiras terini biitu jasedz no iemaksas, ko Savieniba veic Agentiiras ien€mumos.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725% 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, un tas ir pienémis atzinumu.'®

Saskana ar Liguma 168. panta 7. punktu $aja regula ir pilniba ievéroti dalibvalstu
pienakumi noteikt to sabiedribas veselibas politiku un organizét un sniegt veselibas
pakalpojumus un medicinisko apripi, ka arT Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta
atzitas pamattiesibas un principi, tostarp personas datu aizsardziba,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

| nodala
Visparigie noteikumi
1. pants

Temats

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

(a)

(b)
(©)

(d)

sagatavoties nozimigu notikumu ietekmei uz cilvékiem paredzétam zalém un
sabiedribas veselibas arkartas situaciju ietekmei uz cilvékiem paredzétam zalém un
mediciniskajam iericém un parvaldit So ietekmi;

uzraudzit cilvekiem paredzetu zalu un medicinisko ieri€u trikumu un zinot par to;

sniegt konsultacijas par cilvékiem paredzeétam zalém, kam piemit potencials risinat
sabiedribas veselibas arkartas situacijas;

sniegt atbalstu ekspertu grupam, kas izraudzitas saskana ar IstenoSanas leémumu
(ES) 2019/1396.
2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

15

16

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

13



(@)

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

“sabiedribas veselibas arkartas situdcija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija
Savienibas limeni, ko pasludina Eiropas Komisija saskana ar Regulas (ES)
2020/[...]*" 23. panta 1. punktu;

“zales” ir zales, ka noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK
1. panta 2. punkta;

“mediciniska ierice” ir gan mediciniska ierice, ka noteikts Regulas (ES) 2017/745
2. panta 1. punkta kopa ar minétas regulas 1. panta 6. punkta a) apakspunktu, gan in
vitro diagnostikas mediciniska ierice, ka noteikts Regulas (ES) 2017/746 2. panta
2. punkta;

“tritkums”’ nozimée, ka cilvékiem paredzeto zalu vai medicinisko iericu piedavajums
nav pietickams, lai apmierinatu $adu zalu vai medicinisko iericu pieprasijumu;

“izstradatajs” ir jebkura juridiska vai fiziska persona, kas zalu izstrade vélas radit
zinatniskus datus par zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu;

“nozimigs notikums” 1ir notikums, kas, visticamak, radis nopietnu sabiedribas
veselibas risku attieciba uz zalem vairak neka viena dalibvalsti. Sads notikums
attiecas uz biologiskas, kimiskas, vides vai citas izcelsmes navigu apdraudéjumu vai
citadi nopietnu apdraudéjumu veselibai vai incidentu, kas var ietekmé&t zalu
piedavajumu vai kvalitati, drofumu un iedarbigumu. Sada notikuma rezultata var
rasties zalu trikums vairak neka viena dalibvalsti, un tam ir steidzami nepiecieSama
koordinacija Savienibas Iimeni, lai nodroSinatu cilvéka veselibas aizsardzibu augsta
Iiment.

Il nodala

Kritiski svarigu zalu trikuma uzraudziba un mazinasana un

nozimigu notikumu parvaldiba
3. pants

Vadibas izpildgrupa zalu tritkuma un drosuma jautajumos

Ar So tiek izveidota Vadibas izpildgrupa zalu triikuma un droSuma jautajumos (“Zalu
vadibas grupa”) ka dala no Agentiras. Ta tiekas vai nu klatiené, vai attalinati,
gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai tas laika, vai péc 4. panta
3. punkta minéta palidzibas pieprasijuma sanemsanas. Agentiira nodro$ina tas
sekretariatu.

Zalu vadibas grupu veido Agentiiras parstavis, Komisijas parstavis un viens augsta
Iimena parstavis no katras dalibvalsts. Katra dalibvalsts iecel savu parstavi.
Dalibniekus var pavadit eksperti konkrétas zinatnes vai tehniskas jomas.

Zalu vadibas grupu vada Agentira. Prieck§sédétajs var uzaicinat tre$as personas,
tostarp zalu intereSu grupu parstavjus un tirdzniecibas atlaujas turétajus, piedalities
vadibas grupas sanaksmes.

LV

[lerakstit atsauci uz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu par nopietnu parrobezu veselibas

apdraudejumu un ar ko atce] Lemumu Nr. 1082/2013/ES], OV C[...], [...], [...]- Ipp.
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Zalu vadibas grupa nosaka savu reglamentu, tostarp procediiras, kas saistitas ar darba
grupu, kura mingta 5. punkta, un sarakstu, informacijas kopumu un ieteikumu
pienemsanu. Reglaments stajas spéka, kad no Komisijas un Agentlras valdes
sanemts labveligs atzinums.

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

Zalu vadibas grupa ir atbildiga par 4. panta 4.punktda un 5.-8. panta mingto
uzdevumu izpildi.

4., pants

Notikumu uzraudziba un sagatavotiba nozimigiem notikumiem un sabiedribas veselibas

arkartas situacijam

Agentiira nepartraukti uzrauga tadus notikumus, kas, visticamak, izraisis nozimigu
notikumu vai sabiedribas veselibas arkartas situaciju.

Lai veicinatu 1. punktad min&ta uzraudzibas pienakuma izpildi, valsts kompetentas
iestades ar 3.panta 5.punkta minéto vienoto kontaktpunktu starpniecibu,
pamatojoties uz zinoSanas kritérijiem, ko Agentlira noteikusi saskana ar 9. panta
1. punkta b) apakSpunktu, zino Agentiirai par tadiem notikumiem, tostarp zalu
trikumu noteikta dalibvalsti, kas, visticamak, izraisis nozimigu notikumu vai
sabiedribas veselibas arkartas situaciju. Ja valsts kompetenta iestade informée
Agenttiru par zalu trikumu noteikta dalibvalst, ta sniedz Agentiirai visu informaciju,
kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar Direktivas 2001/83/EK
23.a pantu. Pamatojoties uz zinojumu par notikumu, kas sanemts no valsts
kompetentas iestades, un lai izprastu notikuma ietekmi citas dalibvalstis, Agentiira
var pieprasit informaciju no valstu kompetentajam iestadém ar 3. panta 5. punkta
minétas darba grupas starpniecibu.

Ja Agentiira uzskata, ka ir jarisina faktisks vai nenovér$ams nozimigs notikums, ta

par to inform& Komisiju un dalibvalstis. Komisija péc savas iniciativas vai péc vienas

vai vairaku dalibvalstu vai Agentiiras izpilddirektora pieprasijuma var pieprasit Zalu

vadibas grupas palidzibu nozimiga notikuma risinasana.

Zalu vadibas grupa informé Komisiju un Agentiiras izpilddirektoru, tiklidz ta

uzskata, ka nozimigais notikums ir pienacigi atrisinats. Pamatojoties uz $adu

informaciju vai péc savas iniciativas Komisija vai izpilddirektors var apstiprinat, ka

Zalu vadibas grupas palidziba vairs nav nepiecieSama.

Nozimiga notikuma vai sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma ir

piem&rojams 5.—-12. pants $ada kartiba:

(@) ja nozimigs notikums vai sabiedribas veselibas arkartas situacija var ietekmét
zalu droSumu, kvalitati un iedarbigumu, ir piemérojams 5. pants;

(b) ja nozimigs notikums vai sabiedribas veselibas arkartas situacija var izraisit
zalu trikumu vairak neka viena dalibvalsti, ir piemérojams 6.—12. pants.
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5. pants

Informadcijas izvértésana un konsultaciju sniegSana par ricibu attieciba uz zalu drosumu,
kvalitati un iedarbigumu saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas situdacijam un nozimigiem
notikumiem

P&c tam kad ir pasludinata sabiedribas veselibas arkartas situacija vai péc 4. panta 3. punkta
minéta palidzibas pieprasijuma Zalu vadibas grupa izverteé informaciju, kas saistita ar
nozimigo notikumu vai sabiedribas veselibas arkartas situaciju, un apsver vajadzibu péc
neatlieckamas un saskanotas ricibas attieciba uz skarto zalu droSumu, kvalitati un iedarbigumu.

Zalu vadibas grupa sniedz konsultacijas Komisijai un dalibvalstim par piem&rotam darbibam,
kas tas ieskata buitu javeic Savienibas Iimeni attieciba uz skartajam zalém saskana ar
Direktivas 2001/83/EK vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 noteikumiem®®,

6. pants
Kritiski svarigu zalu saraksti un sniedzama informacija

1. P&c 4. panta 3. punkta minéta palidzibas pieprasijuma un apsprieSanas ar darba grupu
Zalu vadibas grupa pienem tadu zalu sarakstu, kuras apstiprinatas saskana ar
Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par kritiski
svarigam nozimigad notikuma laika (“nozimiga notikuma kritiski svarigo zalu
saraksts”). Sarakstu péc nepiecieSamibas atjaunina, Iidz nozimigais notikums ir
pienacigi atrisinats.

2. Uzreiz péc sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas un apsprie$anas ar
darba grupu Zalu vadibas grupa pienem tadu zalu sarakstu, kuras apstiprinatas
saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata
par kritiski svarigam sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika (“sabiedribas
veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo zalu saraksts”). Sarakstu péc
nepiecieSamibas atjaunina, lidz izbeidzas pasludinata sabiedribas veselibas arkartas
situacija.

3. Zalu vadibas grupa pienem informacijas kopumu, kas nepiecieSams, lai uzraudzitu 1.
un 2. punkta minétajos sarakstos (“kritiski svarigo zalu saraksti”) ieklauto zalu
piedavajumu un pieprasijumu un informétu par to savu darba grupu.

4. Agentiira nekavgjoties publicé kritiski svarigo zalu sarakstus un $o sarakstu
atjauninajumus sava timekla portala, kas minéts Regulas (EK) Nr. 726/2004
26. panta.
7. pants

Kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tritkuma uzraudziba

Pamatojoties uz kritiski svarigo zalu sarakstiem un informaciju un datiem, kas sniegti saskana
ar 10. un 11.pantu, Zalu vadibas grupa uzrauga minétajos sarakstos ieklauto zalu
piedavajumu un pieprasijumu, lai atklatu $adu zalu potencialu vai faktisku trikumu. Sadas
uzraudzibas ietvaros Zalu vadibas grupa attiecigd gadijuma sazinas ar Veselibas droSibas
komiteju, kas izveidota ar Regulas (ES) 2020/[...]*° 4. pantu, un sabiedribas veselibas arkartas

18 Regula (EK) Nr. 726/2004.
[lerakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé.]
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situacijas gadjjuma ar PadomdevE&u komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju
jautajumos, kas izveidota ar minétas regulas 24. pantu.

8. pants
Zinosana un ieteikumi par zalu trickumu

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

2. Ja to pieprasa Komisija vai 9. panta 2. punkta minétais apakstikls, Zalu vadibas
grupa sniedz agreg€tus datus un prognozes par pieprasijumu, ar kuriem pamato savus
konstat€jumus. Saistiba ar to Zalu vadibas grupa sazinas ar Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centru, lai iegitu epidemiologiskus datus, kas palidz&tu
prognozet zalu vajadzibas, un ar 19. pantad min€to Vadibas izpildgrupu medicinisko
iericu trukuma jautdjumos, ja zales, kas ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta,
ievada, izmantojot medicinisku ierici.

3. Zalu vadibas grupa S$adas zinoSanas ietvaros var arl sniegt ieteikumus par
pasakumiem, ko var veikt Komisija, dalibvalstis, tirdzniecibas atlaujas tur€taji un
citas vienibas, lai noverstu vai samazinatu potencialu vai faktisku trakumu. Saistiba
ar to grupa péc vajadzibas sazinas ar Veselibas droSibas komiteju un — sabiedribas
veselibas arkartas situacijas gadijuma — ar Padomdev€ju komiteju sabiedribas
veselibas arkartas situaciju jautajumos.

4, Zalu vadibas grupa var péc savas iniciativas vai péc Komisijas pieprasijuma sniegt
ieteikumus par pasakumiem, kurus var veikt Komisija, dalibvalstis, tirdzniecibas
atlaujas tur€taji un citas vienibas, lai nodroSinatu gatavibu parvarét potencialu vai
faktisku zalu trikumu, ko ir izraisijusas sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai
nozimigi notikumi.

S. Zalu vadibas grupa var péc Komisijas pieprasijuma attieciga gadijuma koordinét
pasakumus starp valstu kompetentajam iestadém, tirdzniecibas atlaujas turétajiem un
citam vienibam, lai novérstu vai samazinatu potencialu vai faktisku trikumu
nozimiga notikuma vai sabiedribas veselibas arkartas situacijas konteksta.

9. pants
Darba metodes un informacijas sniegSana par zalem
1. Lai sagatavotos 4.-8. panta min&to uzdevumu izpildei, Agentara:
(@) nosaka kritiski svarigo zalu sarakstu izveides procediras;

(b) nosaka 4., 7. un 8. panta paredz&tas uzraudzibas, datu vaksanas un zinoSanas
metodes un kritérijus;

(c) izstrada racionalas elektroniskas uzraudzibas un zinos$anas sistémas;

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

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

()  nosaka metodes 5. un 8. panta paredz&to ieteikumu, konsultaciju un pasakumu
koordinacijas nodrosinasanai.

P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas vai 4. panta 3. punkta
minéta palidzibas pieprasijuma Agentiira:

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

(b) pieprasa informaciju no a)apakSpunkta minctaja apakstikla ieklautajiem
kontaktpunktiem un nosaka terminu tas iesniegSanai,

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

Pie 2. punkta b) apak$punkta min&tas informacijas pieder vismaz:

(@) tirdzniecibas atlaujas turétaja nosaukums;

(b)  zalu nosaukums;

(c) atlaujas pieskirSanas valsts un tirdzniecibas statuss katra dalibvalstT;

(d) zinas par potencialo vai faktisko trikumu, pieméram, faktiskajiem vai
planotajiem sakuma un beigu datumiem un iesp&jamo vai zinamo céloni;

(e) pardosanas un tirgus dalas dati;
(f)  zinas par pieejamam alternativam zalém;
() ietekmes mazinasanas plani, tostarp razo$anas jauda un piegades kapacitate;

(h) informacija no vairumtirdzniecibas izplatitajiem un juridiskam personam, kam
ir tiesibas piegadat zales iedzivotajiem.

10. pants
Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumi

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

Savieniba apstiprinatu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji seSu meéneSu laika no §is
regulas piemérosanas dienas iesniedz saskana ar 9. panta 1. punkta e) apakSpunktu
pieprasito informaciju elektroniska iesnieguma forma datubaze, kas minéta Regulas
(EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta I) apakSpunkta. Tirdzniecibas atlaujas turétaji
péc vajadzibas atjaunina iesniegumus.

Tirdzniecibas atlaujas turétaji attiecigd gadijuma pamato pieprasitas informacijas
neesibu un to, kapéc ta iesniegta pec Agentliras noteikta termina.
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Ja kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji norada,
ka iesniegta informacija satur konfidencialu komercinformaciju, tie norada attiecigas
dalas un paskaidro $adas norades iemeslus. Agentlira péc biitibas noveérté katru
pieprasijjumu un pasarga konfidencialu komercinformaciju pret nepamatotu
izpauSanu.

Ja kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju riciba ir
jebkada papildu informacija, kas ietver liecibas par potencialu vai faktisku trikumu,
tie nekavéjoties sniedz $adu informaciju Agentirai.

Kad saskana ar 8. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti
ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, kritiski svarigo
zalu saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turétaji:

(@) sniedz komentarus Agentirai, ja tadi ir;

(b) nem véra ieteikumus un noradijumus, ja tadi ir sniegti, un ievéro pasakumus,
kas veikti Savienibas un dalibvalsts Iimeni saskana ar 11. un 12. pantu;

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

11. pants
Dalibvalstu piendkumi zalu tritkuma uzraudziba un mazinasana

Lai veicinatu 7. panta minéto uzraudzibu, péc Agentiiras pieprasijuma dalibvalstis
Agentiiras noteiktaja termina:

(@) iesniedz Agentiiras pieprasito informacijas kopumu, tostarp pieejamos un
apléstos datus par pieprasijuma apjomu, izmantojot dalibvalsts izraudzito
kontaktpunktu un zino$anas metodes un sistému, kas izveidotas saskana ar
9. panta 1. punktu;

(b) attieciga gadijuma norada uz konfidencialas komercinformacijas esibu un
paskaidro $adas norades iemeslus;

(c) attieciga gadijuma norada uz pieprasitas informacijas neesibu un uz pieprasitas
informacijas iesnieg§anu péc Agentiiras noteikta termina.

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

Ja dalibvalstu riciba ir papildu informacija par pardoSanas apjomiem un recepSu
apjomiem — tostarp saskana ar Direktivas 2001/83/EK 23.a pantu iegtiti dati —,
kura sniedz liecibas par kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautu zalu potencialu vai
faktisku trukumu, tas nekav€joties nodod sadu informaciju Zalu vadibas grupai ar
izraudzito kontaktpunktu starpniecibu.

Kad saskana ar 8. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attiecigd gadijuma sniegti
ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, dalibvalstis:

(@) mnem veéra ieteikumus un noradijumus, ja tadi ir sniegti, un ievéro pasakumus,
kas veikti Savienibas Iimen1 saskana ar 12. pantu,
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(b) informé& Zalu vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino par to
rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska trilkuma
noversanu.

12. pants
Komisijas loma zalu tritkuma uzraudziba un mazinasana

Komisija nem véra no Zalu vadibas grupas sanemto informaciju un ieteikumus un:

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

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

C) inform& Zalu vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino par rezultatiem;

d) pieprasa Zalu vadibas grupai sniegt ieteikumus vai koordinét pasakumus, ka
paredzéts 8. panta 3., 4. un 5. punkta;

e) apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar Regulas
(ES) 2020/[...1%° 12. pantu un 25. panta b) punktu;

f) pe€c vajadzibas sadarbojas ar tresam valstim un attiecigajam starptautiskajam

organizacijam, lai mazinatu kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu vai to aktivo
farmaceitisko sastavdalu potencialu vai faktisku trakumu gadijumos, kad §1s zales vai
sastavdalas tiek import€tas Savieniba un $adam potencialam vai faktiskam tritkumam
ir starptautiskas sekas.

13. pants
Komunikacija par Zalu vadibas grupu

Agentlira sava timekla portala un ar citiem piem&rotiem lidzekliem kopa ar valsts
kompetentajam iestadem informé iedzivotajus un intereSu grupas par Zalu vadibas grupas
darbu.

I11 nodala

Zales, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas

14. pants
Arkartas situaciju darba grupa

1. Ar 30 tiek izveidota Arkartas situaciju darba grupa ka Agentiras dala. Ta sanak
klatiene vai attalinati sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika. Agentira
nodroSina tas sekretariatu.

2 [erakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé.|
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Sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika Arkartas situaciju darba grupa veic
Sadus uzdevumus:

(@) sniegt zinatniskas konsultacijas un parskatit pieejamos zinatniskos datus par
zalem, kam piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situaciju,
tostarp pieprasit datus no izstradatajiem un iesaistit tos sakotn&jas parrunas;

(b) parskatit klinisko parbauzu protokolus un sniegt konsultacijas izstradatajiem
par Savieniba veicamajam kliniskajam parbaudeém zalém, ar kuram paredzéts
arstét, noverst vai diagnosticét slimibu, kas izraisijusi sabiedribas veselibas
arkartas situaciju, saskana ar 15. pantu,

(c) sniegt zinatnisku atbalstu, lai veicinatu Savieniba veicamas kliniskas parbaudes
zalém, ar kuram paredzEts arstét, noverst vai diagnosticét slimibu, kas
izraisTjusi sabiedribas veselibas arkartas situaciju. Sads atbalsts ietver
konsultacijas Iidzigu vai saistitu planotu klinisko parbauzu sponsoriem par
kopigu klinisko parbauzu izveidi to vieta un var ietvert konsultacijas par tadu
vienoSanos izveidi, kas tiem lauj rikoties ka sponsoram vai lidzsponsoram
saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 14. punktu un 72. pantu;

(d) sniegt ieguldijumu Agentiiras zinatnisko komiteju, darba grupu un zinatnisko
padomdevé&ju grupu darba;

(e) sniegt zinatniskas konsultacijas par jebkuru tadu zalu izmanto$anu, kam varétu
piemist potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas, saskana ar
16. pantu;

(f) pec vajadzibas sadarboties ar Savienibas struktiram un agentiiram, Pasaules
Veselibas organizaciju, treSam valstim un starptautiskam zinatniskam
organizacijam par zinatniskiem un tehniskiem jautajumiem, kas attiecas uz
sabiedribas veselibas arkartas situaciju un zalém, kuram var piemist potencials
risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Arkartas situaciju darba grupu veido Agentiiras zinatnisko komiteju, darba grupu
parstavji un darbinieki, saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27. pantu izveidotas
koordinacijas grupas un saskana ar Regulas (ES) 536/2014%* 85. pantu izveidotas
Klinisko parbauzu koordinacijas un konsultaciju grupas parstavji. Uz ad hoc pamata
péc vajadzibas var tikt iecelti argjie eksperti un uzaicinati citu Savienibas struktiru
un agentliru parstavji. Grupu vada Agentiira.

Arkartas situaciju darba grupas sastavu apstiprina Agentliras valde. Agentiiras
izpilddirektors vai ta parstavis un Komisijas parstavji ir tiesigi piedalities visas
sanaksmes.

Priek$sédétajs var uzaicinat sanaksmés piedalities dalibvalstu parstavjus, Agentiras
zinatnisko komiteju un darba grupu dalibniekus un treSas personas, tostarp zalu
intereSu grupu parstavjus, tirdzniecibas atlaujas turétajus, zalu izstradatajus, klmisko
parbauzu sponsorus, klinisko parbauzu tiklu parstavjus un intereSu grupas, kas
parstav pacientus un veselibas apriipes profesionalus.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilveékiem

paredzetu zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atcel Direktivu 2001/20/EK, OV L 158, 27.5.2014.,

1. Ipp.
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Arkartas situdciju darba grupa nosaka savu reglamentu, tostarp ieteikumu
pienemsanas noteikumus. Reglaments stajas spéka, kad no Komisijas un Agentiiras
valdes sanemts labveligs atzinums.

Arkartas situaciju darba grupa pilda savus uzdevumus ka struktira, kas rikojas
atsevis$ki no Agentiiras zinatniskajam komitejam un neskarot to uzdevumus, kuri
attiecas uz skarto zalu apstiprinaSanu, uzraudzibu un farmakovigilanci un saistitam
regulativam darbibam, ka meérkis ir nodroSinat So zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Arkartas situaciju darba grupa nem véra zinatniskos atzinumus, ko
minétas komitejas snieguSas saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 un Direktivu
2001/83/EK.

Attiectba uz Arkartas situaciju darba grupas loceklu darbibas parredzamibu un
neatkaribu pieméro Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. pantu.

Agentiira sava timekla portala publicé informaciju par zalém, kuram Arkartas
situaciju darba grupas ieskata varétu piemist potencials risinat sabiedribas veselibas
arkartas situacijas, un atjauninajumus.

15. pants
Konsultdcijas par kliniskajam parbaudém

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Arkartas situdciju darba grupa parskata
klinisko parbauzu protokolus, ko zalu izstradataji iesniegusi vai paredz&jusi iesniegt
kliniskas parbaudes pieteikuma paatrinata zinatnisko konsultaciju procesa ietvaros.

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

Arkartas situaciju darba grupa ievie$ procediiras, saskana ar kuram tiek pieprasits un
iesniegts nepiecieSamais informacijas kopums un dati, tostarp informacija par
dalibvalsti vai dalibvalstim, kur ir iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas pieteikums
vai kur to ir paredzets iesniegt.

Arkartas situaciju darba grupa, sagatavojot zinatnisko padomu, iesaista tas
dalibvalsts vai dalibvalstu parstavjus, kur ir iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas
pieteikums vai kur to ir paredzets iesniegt.

Apstiprinot kliniskas parbaudes pieteikumu, par kuru ir sniegtas zinatnisks padoms,
dalibvalstis pienacigi nem véra So padomu.

Ja zinatniska padoma sanemgjs ir izstradatajs, izstradatajs péc tam iesniedz Agentiirai
kliniskajas parbaudés iegiitos datus péc pieprasijuma, kas iesniegts saskana ar
16. pantu.

Neskarot §2 panta nosacijumus, zinatniskas konsultacijas citos gadijumos S$adiem
izstradatajiem sniedz saskana ar procedtram, kas izveidotas saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 57. pantu.

16. pants

Zalu parskatiSana un ieteikumi par to lietoSanu
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P&c sabiedribas veselibas arkartas situdcijas pasludinasanas Arkartas situaciju darba
grupa parskata pieejamos zinatniskos datus par zalém, kuras, iespgjams, varétu
izmantot sabiedribas veselibas arkartas situacijas risinasana. Sabiedribas veselibas
arkartas situacijas laika parskatu regulari atjaunina.

Sagatavojot parskatu, Arkartas situaciju darba grupa var pieprasit informaciju un
datus no tirdzniecibas atlaujas turétdjiem un izstradatajiem un iesaistities ar tiem
sakotngjas parrunas. Arkartas situaciju darba grupa var arl izmantot novérojumu
petijumus par veselibas datiem, kas iegtiti arpus kliniskajiem pétijumiem, ja tadi ir
pieejami un nemot veéra to uzticamibu.

Pamatojoties uz pieprasijumu no vienas vai vairakam dalibvalstim vai Komisijas,
Arkartas situaciju darba grupa sniedz ieteikumus Cilvékiem paredz&to zalu komitejai
atzinuma sniegsanai saskana ar 4. punktu par $adiem jautajumiem:

(@) tadu zalu lietosana lidzjutibas dgl, kas ietilpst Direktivas 2001/83/EK vai
Regulas (EK) Nr. 726/2004 darbibas joma;

(b) neapstiprinatu zalu lietoSana un izplatiSana saskana ar Direktivas 2001/83/EK
5. panta 2. punktu.

P&c ieteikuma sanemsanas Cilvékiem paredzeto zalu komiteja pienem atzinumu par
lietoSanas nosacijumiem, izplatiSanas nosacijumiem un mérka pacientiem. Atzinumu
vajadzibas gadijuma atjaunina.

Dalibvalstis nem véra 4. punkta min€tos atzinumus. Ja dalibvalstis izmanto $adu
atzinumu, ir piemé&rojams Direktivas 2001/83/EK 5. panta 3. un 4. punkts.

Sagatavojot ieteikumus, ko sniedz saskana ar 3. punktu, Arkartas situaciju darba
grupa var apspriesties ar skarto dalibvalsti un pieprasit tai sniegt jebkadu informaciju
un datus, ar kuriem ir pamatots dalibvalsts lémums padarit zales pieejamas lietoSanai
lidzjutibas del. Pec Sada pieprasijuma dalibvalsts iesniedz visu pieprasito
informaciju.

Agentira publicé saskana ar 4. punktu pienemtos atzinumus, tostarp visus
atjauninajumus, sava timekla portala.

17. pants

Komunikacija par Arkartas situaciju darba grupu

Agentira sava timekla portala un ar citiem piemérotiem Ilidzekliem kopa ar valsts
kompetentajam iestadeém informe iedzivotajus un attiecigas intereSu grupas par Arkartas
situaciju darba grupas darbu.

18. pants
IT riki un dati

Lai sagatavotos Arkartas situaciju darba grupas darbam un atbalstitu to sabiedribas veselibas
arkartas situacijas, Agentra:

(@)

(b)

izstrada un uztur elektroniskus rikus informacijas un datu, tostarp arpus kliniskiem
pétijumiem iegiitu elektronisku veselibas datu, iesniegSanai;

koordiné neatkarigus vakcinu iedarbiguma un droSuma uzraudzibas pétijumus,
izmantojot valsts iestazu riciba esosus attiecigus datus. Sadu koordinaciju isteno
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(©)

(d)

kopa ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, jo Ipasi, izmantojot jaunu
platformu, kas paredzé&ta vakcinu uzraudzibai;

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

nodroSina Arkartas situdciju darba grupai piekluvi argjiem elektronisko veselibas
datu, tostarp arpus kliniskiem pétijumiem iegttu veselibas datu, avotiem, kuriem
Agentiirai ir piekluve.

IV nodala

Kritiski svarigu medicinisko iericu trikuma uzraudziba un

mazinasSana un atbalsts ekspertu grupam

19. pants
Vadibas izpildgrupa medicinisko iericu jautdajumos

Ar So tiek izveidota Vadibas izpildgrupa medicinisko ieri€u jautajumos
(“Medicinisko iericu vadibas grupa”) ka dala no Agentiiras. Ta tiekas vai nu klatieng,
vai attalinati, gatavojoties sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai tas laika.
Agentiira nodro$ina tas sekretariatu.

Medicinisko ieri¢u vadibas grupu veido Agentiiras parstavis, Komisijas parstavis un
viens augsta ITmena parstavis no katras dalibvalsts. Katra dalibvalsts iecel savu
parstavi. Dalibniekus var pavadit eksperti konkrétas zinatnes vai tehniskas jomas.

Medicinisko ieri¢u vadibas grupu vada Agentiira. Priek§s€détajs var uzaicinat tresas
personas, tostarp medicinisko ieri€u intereSu grupu parstavjus, piedalities grupas
sanaksmes.

Medicinisko iericu vadibas grupa nosaka savu reglamentu, tostarp procediras, kas
saistitas ar darba grupu, kura minéta 5. punkta, un sarakstu, informacijas kopumu un
ieteikumu pienemsanu. Reglaments stajas spéka, kad no Komisijas un Agentiiras
valdes sanemts labveligs atzinums.

Medicinisko ieri¢u vadibas grupu tas darba atbalsta darba grupa, kuru veido valstu
kompetento iestazu medicinisko iericu jautajumos vienotie kontaktpunkti, kas
izveidoti saskana ar 23. panta 1. punktu.

Medicinisko ieri¢u vadibas grupa ir atbildiga par 20., 21. un 22. panta min&to
uzdevumu izpildi.

20. pants
Kritiski svarigu medicinisko iericu saraksts un sniedzama informdcija

Uzreiz péc sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas un apsprieSanas ar
darba grupu Medicinisko ieri¢u vadibas grupa pienem tadu medicinisko iericu
sarakstu, kuras ta uzskata par kritiski svarigdm sabiedribas veselibas arkartas
situacijas laika (“sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu
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saraksts”). Sarakstu p&c nepiecieSamibas atjaunina, lidz izbeidzas pasludinata
sabiedribas veselibas arkartas situacija.

Medicinisko ieri¢u vadibas grupa pienem informacijas kopumu, kas nepiecieSams, lai
uzraudzitu sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta
ieklauto medicinisko iericu piedavajumu un pieprasijumu un informétu par to savu
darba grupu.

Agentiira publicé sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu
sarakstu un ta atjauninajumus sava timekla portala.

21. pants

Sabiedribas veselibas arkartas situdcijas kritiski svarigo iericu sarakstd ieklauto medicinisko

iericu tritkuma uzraudziSana

Pamatojoties uz sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo ieri¢u
sarakstu un informaciju un datiem, kas sniegti saskana ar 24. un 25. pantu,
Medicinisko iericu vadibas grupa uzrauga minétaja saraksta ieklauto medicinisko
ieri¢u piedavajumu un pieprasijumu, lai atklatu $adu medicinisko iericu potencialu
vai faktisku triikumu. Sadas uzraudzibas ietvaros Medicinisko ieri¢u vadibas grupa
attieciga gadijuma sazinas ar Veselibas drosibas komiteju, kas izveidota ar Regulas
(ES) 2020/[...]22 4.pantu, un ar Padomdev&ju komiteju sabiedribas veselibas
arkartas situaciju jautajumos, kas izveidota ar min&tas regulas 24. pantu.

Uzraudzibas ietvaros Medicinisko iericu vadibas grupa var arl izmantot datus no
ieri¢u registriem un datu bankam, ja Agentirai ir pieejami $adi dati. Sadi rikojoties,
Medicinisko iericu vadibas grupa nem véra datus, kas iegiiti saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 108. pantu un Regulas (ES) 2017/746 101. pantu.

22. pants
Zinosana un ieteikumi par medicinisko iericu tritkumu

Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku Medicinisko iericu vadibas grupa
regulari zino par veiktas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un apakStiklam, kas
minéts 23. panta 1. punkta b) apak$punkta, un jo ipasi signaliz€ par sabiedribas
veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu sarakstos ieklauto medicinisko
iericu potencialu vai faktisku trikumu.

Ja to pieprasa Komisija vai 23. panta 2. punkta b) apak$punkta minétais apakstikls,
Medicinisko ieri€u vadibas grupa sniedz agreg€tus datus un prognozes par
pieprasijumu, ar kuriem pamato savus konstatéjumus. Saistiba ar to Vadibas grupa
sazinas ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai iegiitu
epidemiologiskus datus, kas palidz&tu prognozet medicinisko iericu vajadzibas, un ar
3. panta min&to Zalu vadibas grupu, ja mediciniskas ierices, kas ieklautas sabiedribas
veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta, izmanto kopa ar zalem.

Medicinisko iericu vadibas grupa 1. un 2. punkta paredz&tas zinoSanas ietvaros var
ar1 sniegt ieteikumus par pasakumiem, ko var veikt Komisija, dalibvalstis,
medicinisko ieri€u raZotaji, pazinotas struktiiras un citas vienibas, lai novérstu vai
Samazinatu potencialu vai faktisku triikumu. Saistiba ar to grupa p€c vajadzibas

[lerakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minets 4. zemsvitras piezimé.]
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sazinas ar Veselibas drosibas komiteju un Padomdevéju komiteju sabiedribas
veselibas arkartas situaciju jautajumos.

Medicinisko iericu vadibas grupa var p€c savas iniciativas vai péc Komisijas
pieprasijuma sniegt ieteikumus par pasakumiem, kurus var veikt Komisija,
dalibvalstis, medicinisko iericu razotaji, pazinotas struktiiras un citas vienibas, lai
nodro$inatu gatavibu risinat medicinisko ieri¢u potencialu vai faktisku trikumu, ko ir
izraisTjusas sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Mediciisko iericu vadibas grupa var péc Komisijas pieprasijuma attieciga gadijuma
koordingét pasakumus starp valstu kompetentajam iestadém, medicinisko iericu
razotajiem, pazinotajam struktiiram un citam vienibam, lai noverstu vai samazinatu
potencialu vai faktisku trukumu sabiedribas veselibas arkartas situacijas konteksta.

23. pants
Darba metodes un informdcijas sniegsana par mediciniskajam iericém
Lai sagatavotos 20., 21. un 22. panta minéto uzdevumu izpildei, Agentiira:

(@) nosaka sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta
izveides procediiras;

(b) izstrada racionalas elektroniskas uzraudzibas un zinoSanas sistémas;

(c) izveido un uztur tas darba grupas dalibu, kas min&ta 19. panta 5. punkta un ko
veido dalibvalstu kompetento iestazu medicinisko iericu jautajumos vienotie
kontaktpunkti;

(d) izveido un uztur medicinisko ieri¢u razotaju, pilnvaroto parstavju un pazinoto
strukttiru vienoto kontaktpunktu sarakstu;

() nosaka metodes 22. panta paredzEto ieteikumu un pasakumu koordinacijas
nodros$inasanai.

P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas pasludinasanas Agentiira:

(@) izveido un sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika uztur medicinisko
ieriCu razotaju un pazinoto struktiru vienoto kontaktpunktu apakstiklu, kas
attiecas uz mediciniskajam iericém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas
arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta;

(b) pieprasa informaciju no kontaktpunktiem, kas ieklauti apakstikla, pamatojoties
uz informacijas kopumu, par ko vienojusies Medicinisko ieri€u vadibas grupa,
un nosaka terminu tas iesniegSanai;

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

Pie 2. punkta b) apak$punkta min&tas informacijas pieder vismaz:
a)  razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota parstavja vards/nosaukums;
b)  mediciniskas ierices identifikacija un paredzamais mérkis;

C)  attieciga gadijuma pazinotas struktiras nosaukums un numurs un informacija
par attiecigo sertifikatu vai sertifikatiem;
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d) zinas par potencialo vai faktisko trikumu, pieméram, faktiskajiem vai
planotajiem sakuma un beigu datumiem un zinamo vai iesp&jamo céloni;

e) pardosanas un tirgus dalas dati;
f)  ietekmes mazinaSanas plani, tostarp razosanas jauda un piegades kapacitate;

g) informacija no attiecigajam pazinotajam struktiram par to resursu sp&jam
apstradat pieteikumus un veikt un pabeigt atbilstibas noveértejumus attieciba uz
mediciniskajam iericém, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo iericu saraksta;

h)  informacija par pieteikumu skaitu, ko sanémusas attiecigas pazinotas struktiiras
saistiba ar mediciniskajam iericeém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas
arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta, un attiecigajam atbilstibas
noveérté€sanas procediiram,;

1) ja atbilstibas noverte§jumi v€l nav pabeigti, attiecigas pazinotas struktiras
veikta atbilstibas novertejuma statuss attieciba uz sabiedribas veselibas arkartas
situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklautam mediciniskajam iericém un
iespgjamas problémas, kas jaatrisina, lai pabeigtu atbilstibas novertgjuma
procesul.

24. pants

Medicinisko iericu razotaju, pilnvaroto parstavju un pazinoto struktiiru pienakumi

Lai veicinatu 21.panta minéto uzraudzibu, péc Agentlras pieprasijuma tadu
medicinisko ieriu razotaji, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo ieriu saraksta, un attieciga gadijuma atbilsto$as pazinotas struktiiras
iesniedz pieprasito informaciju Agentiiras noteiktaja termina. Tie iesniedz pieprasito
informaciju ar to kontaktpunktu starpniecibu, kas izraudziti saskana ar 23. panta
2. punktu, un izmantojot zinoSanas metodes un sist€mu, kas izveidotas saskana ar
23. panta 1. punktu. P&c nepiecieSamibas tie iesniedz atjauninajumus.

Medicinisko ieri¢u razotdji un pazinotas struktiiras attieciga gadijuma pamato
pieprasitas informacijas neesibu un to, kapéc ta iesniegta péc Agentiiras noteikta
termina.

Ja sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto
medicinisko ieri€u raZotdji un attiecigas pazinotas struktiiras norada, ka iesniegta
informacija satur konfidencialu komercinformaciju, tie norada attiecigas dalas un
paskaidro $adas norades iemeslus. Agentiira p&c biitibas noveérté katru pieprasijumu
un pasarga $adu konfidencialu komercinformaciju pret nepamatotu izpausanu.

Ja sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta ieklautu
medicinisko iericu raZotaju un attiecigo pazinoto struktiiru riciba ir jebkada papildu
informacija, kas ietver liecibas par potencialu vai faktisku trilkumu, tie nekavéjoties
sniedz $adu informaciju Agentiirai.

Kad saskana ar 22. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti
ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinaSanas pasakumiem, tadu medicinisko
iericu razotdji, kas ir ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski
svarigo iericu saraksta, un attiecigas pazinotas struktiiras:

a)  sniedz komentarus Agentiirai, ja tadi ir;

b)
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C) nem vera ieteikumus un noradijjumus un ieveéro pasakumus, kas veikti
Savienibas un dalibvalsts Iiment saskana ar 25. un 26. pantu;

d) informé Medicinisko ieri¢u vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino
par rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska
trikuma noveérSanu.

Ja tadu medicinisko ieri€u razotaji, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas
situacijas kritiski svarigo iericu saraksta, veic uznéméjdarbibu arpus Savienibas un
nesp€j iesniegt nepiecieSamo informaciju saskana ar So pantu, to sniedz pilnvarotie
parstavji.

25. pants
Dalibvalstu pienakumi medicinisko iericu tritkuma uzraudziba un mazinasand

Lai veicinatu 21. panta mingto uzraudzibu, péc Agentiiras pieprasijuma dalibvalstis
Agentiiras noteiktaja termina:

(@) iesniedz Agentiiras pieprasito informacijas kopumu, tostarp informaciju par
vajadzibam, kas saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas stavokla kritiski
svarigo iericu saraksta ieklautajam mediciniskajam iericém, un pieejamos un
apléstos datus par pieprasijuma apjomu, izmantojot izraudzito kontaktpunktu
un zinoSanas metodes un sistému, kas izveidotas saskana ar 23. panta
1. punktu;

(b) attieciga gadijuma norada uz konfidencialas komercinformacijas esibu un
paskaidro $adas norades iemeslus;

(c) attieciga gadijuma norada uz pieprasitas informacijas neesibu un uz pieprasitas
informacijas iesnieg§anu péc Agentiiras noteikta termina.

Kad nepiecieSams izpildit 1. punkta minétos zinoSanas pienakumus, dalibvalstis
ievac no razotajiem, importetajiem, izplatitdjiem un pazinotajam struktiiram
informaciju par mediciniskajam iericém, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas
situacijas kritiski svarigo iericu saraksta.

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

Kad saskana ar 22. pantu pazinoti uzraudzibas rezultati un attieciga gadijuma sniegti
ieteikumi par profilaktiskiem vai riska mazinasanas pasakumiem, dalibvalstis:

(b) apsver nepiecieSamibu paredzet pagaidu iznémumus dalibvalsts lTmeni saskana
ar Regulas (ES) 2017/745 59. panta 1. punktu vai Regulas (ES) 2017/746
54. panta 1. punktu ar mérki samazinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas
kritiski svarigo iericu saraksta ieklautu medicinisko iericu potencialo vai
faktisko trukumu;

() nem véra ieteikumus un noradijumus, ja tadi ir sniegti, un ievéro pasakumus,
kas veikti Savienibas Itment saskana ar 26. pantu;

(d) inform& Medicinisko iericu vadibas grupu par veiktajiem pasakumiem un zino
par to rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par potenciala vai faktiska
triikuma noveérsanu.
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26. pants
Komisijas loma medicinisko iericu tritkuma uzraudziba un mazinasand

Komisija nem veéra no Medicinisko iericu vadibas grupas sanemto informaciju un tas
ieteikumus un:

a) veic visus nepiecieSamos pasakumus tai pieskirto pilnvaru robezas ar merki
samazinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas kritiski svarigo iericu saraksta
ieklautu medicinisko iericu potencialo vai faktisko trukumu, tostarp attieciga
gadijuma nosaka pagaidu izn€mumus Savienibas limeni saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 59. panta 3. punktu vai Regulas (ES) 2017/746 54. panta 3. punktu;

b) apsver nepiecieSamibu sniegt noradijumus dalibvalstim, medicinisko iericu
razotajiem, pazinotajam struktiram un citam vienibam;

C) pieprasa Medicinisko iericu vadibas grupai sniegt ieteikumus vai koordinét
pasakumus saskana ar 22. panta 3., 4. un 5. punktu;

d) apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar Regulas
(ES) 2020/[...1% 12. pantu un 25. panta b) punktu;

e) peéc vajadzibas sadarbojas ar treSam valstim un attiecigajam starptautiskajam

organizacijam, lai mazinatu kritiski svarigo iericu sarakstos ieklauto medicinisko
iericu vai to sastavdalu potencialu vai faktisku trikumu gadijumos, kad §is ierices vai
to dalas tiek importétas Savieniba un $adam potencialam vai faktiskam trikumam ir
starptautiskas sekas.

27. pants
Komunikdcija par Medicinisko iericu vadibas grupu

Agentira sava timekla portala un ar citiem piemérotiem Ilidzekliem kopa ar valsts
kompetentajam iestadém informé iedzivotajus un attiecigas intereSu grupas par Medicinisko
iericu vadibas grupas darbu.

28. pants
Atbalsts ekspertu grupam medicinisko iericu jautajumos

Sakot ar 2022. gada 1. martu, Agentlira Komisijas uzdevuma nodroSina sekretariatu ekspertu
grupam, kas izraudzitas saskana ar IstenoSanas lémumu (ES)2019/1396, un nodrosina
nepiecieSamo atbalstu, lai garantetu, ka §is grupas var efektivi veikt savus uzdevumus, kas
noteikti Regulas (ES) 2017/745 106. panta 9. un 10. punkta. Agentura:

€)) nodroSina administrativo un tehnisko atbalstu ekspertu grupam zinatnisko atzinumu,
viedoklu un konsultaciju sniegSanai;

(b) veicina un parvalda attalinatas un klatienes ekspertu grupu sanaksmes;

(© nodroSina, ka ekspertu grupu darbs tiek veikts neatkarigi saskana ar Regulas

(ES) 2017/745 106. panta 3. punkta otro dalu, un izveido sistémas un procediras, lai
aktivi parvalditu un noveérstu potencialus intereSu konfliktus saskana ar mingétas
regulas 106. panta 3. punkta treSo dalu un 107. pantu;

3 [erakstit atsauci uz pienemto tekstu, kas minéts 4. zemsvitras piezimé.]
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(d)

(€)

()
(9)

(h)

uztur un regulari atjaunina ekspertu grupu timekla lapu un dara taja publiski
pieejamu visu informaciju, kas nepiecieSama, lai nodroSinatu ekspertu grupu
darbibas parredzamibu, ietverot pazinoto struktiiru pamatojumu gadijumos, kad tas

nav némusas veéra ekspertu grupu konsultacijas, kas sniegtas saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 106. gada 9. punktu;

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

nodroSina, ka ekspertiem tiek sniegta atlidziba un segti izdevumi saskana ar
IstenoSanas lémuma (ES) 2019/1396 11. pantu;

uzrauga atbilstibu grupu kopgjam reglamentam un pieejamajam pamatnostadném un
metodologijam, kas ir batiskas grupu darbibai;

sagatavo gada parskatus Komisijai par ekspertu grupu paveikto darbu, tostarp sniegto
atzinumu, viedoklu un konsultaciju skaitu.

V nodala

Nobeiguma noteikumi

29. pants
Sadarbiba starp vadibas grupam

Agentira nodro$ina sadarbibu starp Zalu vadibas grupu un Medicinisko iericu
vadibas grupu saistiba ar pasakumiem, ar kuriem risina nozimigus notikumus un
sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Zalu vadibas grupas un Medicinisko ieri¢u vadibas grupas, un to darba grupu
dalibnieki var piedalities cits cita sanaksmés un darbu grupu sanaksmés un attieciga
gadijuma sadarboties uzraudzibas darbibas, zinoSana un atzinumu sagatavosana.

Priek$sédetajiem savstarp€ji vienojoties, ir iesp&jams organizeét kopigas Zalu vadibas
grupas un Medicinisko iericu vadibas grupas sanaksmes.

30. pants
Konfidencialitate

Ja vien $aja regula nav paredzets citadi un neskarot Regulu (EK) Nr. 1049/2001* un
dalibvalstu spéka esoSos noteikumus un praksi attieciba uz konfidencialitati, visas $is
regulas piemé&roSana iesaistitas personas attieciba uz informaciju un datiem, kas
legiiti, pildot savus uzdevumus, ievéro konfidencialitati, lai aizsargatu:

(@) personas datus saskana ar 32. pantu;

(b) fizisku wvai juridisku personu konfidencialu komercinformaciju un
komercnoslépumus, tostarp intelektuala ipaSuma tiesibas;

(c) sis regulas efektivu TstenoSanu.

24

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku

piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem, OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.
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Visas §1s regulas pieméroSana iesaistitas personas nodroSina, ka konfidenciala
komercinformacija netiek kopigota tada veida, kas varétu laut uzn@mumiem
ierobezot vai izkroplot konkurenci LESD 101. panta nozimé.

Neskarot 1.punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas kompetentas
iestades sava starpa un kompetentas iestades ar Komisiju un Agentiiru, netiek
izpausta bez iepriekS€jas vienoSanas ar informacijas izcelsmes iestadi.

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

Komisija, Agentira un dalibvalstis var apmainities ar konfidencialu
komercinformaciju un, ja nepiecieSams pasargat sabiedribas veselibu, personas
datiem ar treSo valstu regulativajam iestadém, ar kuram tam ir noslégti divpusgji vai
daudzpusgji noligumi par konfidencialitati.

31. pants

Stasanas speka

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS — “AGENTURAS”

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras
lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam iericem krizgatavibas un krizu parvaldibas
konteksta

Attieciga ricibpolitikas joma

Ricibpolitikas joma: koh&zija, noturiba un vertibas

Darbibas virziens: veselibas apriipe

Priekslikums attiecas uz:

X jaunu darbibu

[] jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu / sagatavosanas darbibu®
X esosas darbibas pagarinasanu

L] vienas vai vairaku darbibu apvienos$anu cita/jauna darbiba

Merki

Visparigie merki

Priekslikuma mérki ir $adi:
— nodrosinat cilvéka veselibas aizsardzibu augstd Itmeni, uzlabojot Savienibas spgjas

reagét uz sabiedribas veselibas arkartas situacijam, kas ietekmé& zales un mediciniskas
lerices, un parvaldit tas,

— veicinat $adu precu ieks$gja tirgus netraucétas darbibas nodroSinasanu sabiedribas
veselibas arkartas situaciju laika.

Konkrétie merki

Konkrétie merki

1. Uzraudzit un ierobeZot tadu zalu un medicinisko iericu potencialu un faktisku trikumu,
Kuras uzskatamas par kritiski svarigam, lai risinatu konkréto sabiedribas veselibas arkartas
situaciju vai — medicinisko iericu gadijuma — citus nozimigus notikumus, kas var nopietni
ietekmét sabiedribas veselibu.

2. Nodrosinat tadu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kam var€tu piemist potencials
risinat konkr&tu veselibas arkartas situaciju.

3. Nodrosinat ekspertu grupu netraucétu darbibu, ko tas veic, noverteéjot dazas augsta riska
mediciniskas ierices un sniedzot biitiskas konsultacijas krizgatavibas un krizu parvaldibas
konteksta attieciba uz medicinisko iericu lietoSanu.

25

Ka paredzets Finansu regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apakspunkta.
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1.4.3.

1.4.4.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikumal/iniciativas iecerétd ietekme uz labuma guvéjiem / mérkgrupam.

Sagaidams, ka iniciativa palidzes visa Savieniba izvairities no tadu zalu un medicinisko iericu
trikuma, ko uzskata par kritiski svarigam konkrétas arkartas situacijas un zalu gadijuma ari
konkréta nozimiga notikuma risinaSana. Tadgjadi Siem produktiem galu gala vajadz&tu
saglabaties pieejamiem pacientiem pietickama daudzuma pat sadu arkartas situaciju laika.

Dalibvalstim un zalu un medicinisko iericu razotajiem vajadz&tu giit labumu no saskanotas
pieejas Savienibas limeni. Agentira pastavigi nodibinatam mehanismam, kas izmantojams
arkartas situacijas, lai uzraudzitu potencialu un faktisku trikumu un zinotu par to, vajadz&tu
laut veikt labaku un savlaicigaku informacijas apmainu starp iestadém un razotajiem. Tam
vajadzeétu dot Komisijai, dalibvalstu iestadém un razotdjiem iesp&ju veikt nepiecieSamas
darbibas, kas mazinatu potencialo vai faktisko trikumu. Sadam satvaram vajadz&tu samazinat
risku, ka tiek veidoti nesaskanoti $adu produktu krajumi, un laut nodrosinat nepartrauktu
produktu pliismu vienotaja tirgd, lai tie sasniegtu apgabalus, kur tie ir visvairak nepiecieSami,
jo sabiedribas veselibas arkartas situaciju ietekme Savieniba sasniedz maksimalo punktu
dazados laikos.

Iniciativai vajadzetu ar1 palidzet nodroSinat, ka agrini tiek noteiktas zales, kuram var€tu
piemist potencials arstét, noverst vai diagnosticét slimibas, kas izraisa sabiedribas veselibas
arkartas situacijas, par tam laikus tiek sniegtas zinatniskas konsultacijas un tam veic stingru
kvalitates, droSuma un iedarbiguma noveértgjumu. Ta rezultata Siem produktiem galu gala
vajadzetu savlaicigi sasniegt tirgu un garantet droSas un efektivas arst€Sanas un profilakses
iesp&jas pacientiem.

Eiropas veselibas datu telpas konteksta iniciativai buitu arT javeicina piekluve veselibas datiem
izpetes un regulativiem mérkiem, ar realas pasaules veselibas apriipes vidé iegltiem
savlaicigiem, derigiem un uzticamiem datiem sekmé&jot labaku I&€mumu pienemsanu
(regulatoriem un politikas veidotajiem) par zalém visa produkta aprites cikla. Tam vajadzetu
integrét Agenttiru Eiropas veselibas datu telpas nakotnes infrastruktiira, laujot izmantot datus
izpétei, politikas veidoSanai un uz pieradijumiem balstitiem rikiem.

Dalibvalstim un raZotajiem vajadz€tu giit labumu no Savienibas Itmen1 saskanotas pieejas
attieciba uz konsultacijam, ko sniedz par klinisko parbauzu protokoliem un S$adu zalu
izmantoSanu valsts indikacijam, proti, to lietoSanu neatbilstigi zalu lietosanas instrukcijai.

Snieguma raditdji

Noradit, pec kadiem raditajiem seko lidzi progresam un sasniegumiem.

Gada darba programma tiks noteikti detalizéti merki un gaidamie rezultati, tostarp snieguma
raditaji, bet vienotaja programmdokumenta tiks izklastiti vispargjie stratégiskie mérki, paredzamie
rezultati un snieguma raditaju kopums. Bitu jaievéro agentiiru galvenie darbibas raditaji, ka ari
Komisijas izstradatas pamatnostadnes par vienoto programmdokumentu un konsolidéto gada
darbibas parskatu.

Darbam attieciba uz zalu un medicinisko iericu trikumu:

— to zalu skaits, kam pastav triitkuma risks vai ka trikst ES dalibvalstis.

Darbam attieciba uz zalém, kam var€tu piemist potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas
situacijas:

— Arkartas situaciju darba grupas izdoto ieteikumu skaits un sniegto konsultaciju apjoms.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Ekspertu grupam:

— gada izsniegto atzinumu skaits.

Agentiiras dalibai Eiropas veselibas datu telpas digitalaja infrastruktiira, kas atbalsta veselibas
datu izmantoSanu labakai lémumu pienemsanai:

—  to pétijumu skaits, kas dariti iesp&ami, izmantojot Eiropas veselibas datu telpas
nakotnes infrastruktiiru.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermind izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas izvér§anas
grafiks

Péc regulas stasanas spéka Agentlirai biitu jaievie$S satvars, ko izmantos, lai parvalditu
turpmakas sabiedribas veselibas arkartas situacijas (krizgataviba un reag€Sana uz Kkrizi),
tostarp bitu jaizstrada datu iesniegSanas procediiras, zinoSanas un uzraudzibas riki un
reglamenti un darba metodes vadibas grupam un Arkartas situaciju darba grupai. Tas laus
nekavgjoties izmantot §1s grupas, tiklidz bis pasludinata sabiedribas veselibas arkartas
situacija (krizes parvaldiba).

Sakot ne velak ka ar 2022. gada martu, Agentirai biitu jasak pastavigi nodro§inat sekretariatu
un atbalstu medicinisko iericu ekspertu grupam.

Eiropas veselibas datu telpas infrastrukttiras veido$ana un izvérSana Agentira laus Agentirai
pieklat realas pasaules datiem vai tos meklet, lai labak pamatotu lémumu pienemsanu par
zalém visa produkta aprites cikla; Sim darbam biitu jasakas 2021. gada un javirzas pilniga
saskana ar vispar€jas Eiropas veselibas datu telpas izveidi.

Savienibas iesaistisanas pievienotda vertiba (tas pamata var bit daZadi faktori, pieméram,
koordinésanas  raditie ieguvumi, juridiska noteiktiba, lielaka rezultativitate vai
komplementaritate). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistiSands pievienota vértiba” ir
vertiba, kas veidojas Savienibas iesaistiSanas rezultata un kas papildina vértibu, kura
veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas Iimena ricibas pamatojums (ex ante)

Covid-19 apméra sabiedribas veselibas arkartas situacijas ietekmé& visas dalibvalstis, un tas
pasas nesp€j nodroSinat pietiekamu atbildes reakciju. Zalu un medicinisko iericu potencials vai
faktisks trikums krizes laika var radit risku, ka notiks valsts rezervju veidoSana vai tiks
noteikti $adu precu aprites ierobezojumi vienotaja tirgii, kas var negativi ietekmét precu brivu
apriti. Nesaskanota pieeja tadu zalu izstrade, kuram piemit potencials arstét, noverst vai
diagnostic€t slimibas, kas var izraisit sabiedribas veselibas arkartas situacijas, var novest pie to
izstrades kaveéSanas situacija, kad laiks ir iz8kirigs faktors. Turklat, ja nav pieejami skaidri
Savienibas limena ieteikumi par zalu lietoSanu valsts lidzjltigas lietoSanas programmas vai
arpus to atlautajam indikacijam, tas var izraisit sadrumstalotu pieeju visa Savieniba. Papildus
tam regulatoriem ir ierobezota piekluve ES méroga veselibas datiem un ta ir izkliedéta starp
dazadiem partneriem, ka rezultata analize ir sareZgita un l€na un neatbilst optimalajam laika
intervalam, kura var veikt noteiktas iejaukSanas.
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1.5.3.

Sagaidama Savienibas pievienota veértiba (ex post)

Saskanota reakcija Savienibas Itmeni, lai uzraudzitu un mazinatu tritkuma risku, var palidzet
izvairities no tadam darbibam ka nesaskanota rezervju veidoSana, un tapéc tai ir pozitiva
ietekme uz sabiedribas veselibu un ta nodroSina netrauc€tu vienota tirgus darbibu. Tapat
zinatnisku konsultaciju sniegSana par zalém, kam piemit potencials risinat sabiedribas
veselibas arkartas situacijas Savienibas Iimeni, var paatrinat to nonaksanu tirgli, nodroSinat
saskanotu pieeju to lietoSanai visas dalibvalstis un palidzet panakt, ka $adu arsteéSanas lidzeklu
kvalitate, droSums un iedarbigums atbilst saskanotiem Savienibas standartiem, vienlaikus
izvairoties no centienu parklasanas un nevajadzigas izpltes. Agentiiras integréSana Eiropas
veselibas datu telpas digitalaja veselibas infrastruktira var atbalstit labaku Iémumu
pienemSanu par zalém visa produkta dzives cikla un veicinat savlaicigu un uzticamu piekluvi
realas pasaules veselibas datiem un to analizi. Tas veicinatu veselibas politikas veidoSanu,
tostarp tiesibu aktu izstradi, ietekmi un IstenoSanas uzraudzibu, veselibas apriipes sist€ému
planoSanu un labaka informacija balstitu I€mumu pienemSanu par izmaksu lietderibu.
Visbeidzot, §1 darbiba var sniegt labumu pacientiem, kas vares atrak piekliit inovativam zalém
un sanemt droSu un iedarbigu arstesanu.

Lidzigas lidzsinéjas pieredzes rezultata giitas atzinas

Pieredze, kas giita Saja pirmreizgja Covid-19 pandémija, ir uzskatami paradijusi, ka Savienibas
sp&ja saskanoti rikoties, lai nodro§inatu zalu un medicinisko iericu pieejamibu, ka ar veicinatu
medicinisku pretpasakumu izstradi, ir ierobezota, cita starpa tapéc, ka nav strukturéta
mehanisma, kas lautu uzraudzit un atri noverst $adu produktu trikumu.

Covid-19 krizes laika bija jarod ad hoc risinajumi, lai ierobezotu zalu un medicinisko iericu,
piem@ram, ventilatoru, un kopa ar tam lietoto zalu trukuma risku (piem., ES Vadibas
izpildgrupa un starpniecibas centrs). So mehanismu darbiba arkartas situacija bija iesp&jama,
pateicoties nosacitiem pasakumiem starp iesaistitajam pusém (Komisiju, Agentiru un
dalibvalstim). Ir kluvis skaidrs, ka, lai Sie risinajumi klatu efektivi un paredzami, dazado
dalibnieku attiecigie uzdevumi un pienakumi biitu japreciz€ un stingri janostiprina attiecigaja
tiesiskaja regulgjuma, kas piemérojams to darbibai.

Tapat, kad tika apgalvots, ka vairakas zales arsté vai novers Covid-19, Eiropas Zalu agentiira
(EMA) savu iespgju robezas nodrosinaja zinatniskas konsultacijas par to izstradi un sp&ju
cinities pret Covid-19, tacu arpus oficialas krizes parvaldibas struktiiras un bez ieguvumiem,
ko nodroSina paatrinatas zinatnisko konsultaciju procediiras un pienakumi dalibvalstim un
izstradatajiem sadarboties. Jo 1pa$i izstradataji noradija uz klinisko parbauzu aspektu
nesaskanotibu, kas lielakoties izriet no ta, ka katra parbaude ir atseviSki jaapstiprina katra
dalibvalsti.

Integréjot Agentiiru Eiropas veselibas datu telpas digitalaja veselibas infrastruktiira, lai
atbalstitu labaku lémumu pienemsSanu par zalém visa produkta aprites cikla, biitu jaizmanto
citas, lidzigas iniciativas (piem., FDA — Sentinel, Health Canada — CNODES, PMDA) gitas
atzinas, ka ar1 jaunas zinasanas, kas giitas papildu iniciativas (piem., EHDEN, ELIXIR,
VAC4EU, OHDSI).

Tadgjadi §is giitdas macibas sniedz stabilu pamatu skaidra satvara izveidei darbibam, kas
Agentiirai javeic sabiedribas veselibas arkartas situacijas, lai uzlabotu Savienibas spg&ju atri,
efektivi un saskanoti reagét uz $adam arkartas situacijam.

37 LV




LV

1.5.4.

1.5.5.

Sadertba ar daudzgadu finansu shému un iespéjama sinergija ar citiem atbilstosiem
instrumentiem

Agentiirai butu jasadarbojas un javeicina sinergijas ar citam Savienibas struktiram un
decentralizétajam agentiiram, piem&ram, ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru
(ECDC), Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA), un pilniba jaizmanto programma “ES
veseliba” un citas ES programmas, kas finansé ricibu sabiedribas veselibas joma, un
janodrosSina atbilstiba tam.

Planots, ka no 2022. gada Agentiira parnems dazus uzdevumus, ko paslaik veic Komisija
Veselibas programmas ekspertu grupas (JRC).

Dazado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novertejums

Eiropas Komisijai triikkst specializ€tu zinaSanu, lai novértétu zales, kam piemit potencials
risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Eiropas Zalu agentiira ir vispiemérotaka
struktira, kas var veikt ierosinatos uzdevumus. Tacu Eiropas Komisija piedalisies vadibas
izpildgrupu parvaldiba bez papildu lidzekliem.

Tapat bitisks faktors biis dalibvalstu iestazu iesaistiSanas, jo, lai varétu pieklit veselibas
datiem, iesaistitajiem veselibas datu sniedz&jiem var bt jaievéro stingras prasibas valsts
liment.
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1.6.

PriekSlikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme

L1 IerobeZots ilgums

— [ Priekslikuma/iniciativas darbibas laiks: [DD.MM.]GGGG.-[DD.MM.]GGGG.

— [ Finansiala ietekme no GGGG. lidz GGGG. gadam

v Beztermina

— Isteno$ana ar uzsaksanas periodu no 2021. gada janvara Iidz 2021. gada decembrim,

— péc kura turpinas normala darbiba.

1.7. Paredzétie parvaldibas veidi’®
[0 Komisijas istenota tieSa parvaldiba:
— [ ko veic izpildagentiras.
L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
v" NetieSa parvaldiba, kura budZeta izpildes uzdevumi uzticéti:
O starptautiskam organizacijam un to agentiiram (precizét);
O EIB un Eiropas Investiciju fondam;
v/ 70. un 71. panta minétajam struktdram;
0 publisko tiesibu subjektiem;
L] privattiesibu subjektiem, kas veic sabiedrisko pakalpojumu sniedz&ju uzdevumus, tada
mera, kada tiem ir pienacigas finansu garantijas;
L] dalibvalstu privattiesibu subjektiem, kuriem ir uzticéta publiska un privata sektora
partneribas IstenoSana un kuri sniedz pienacigas finanSu garantijas;
[l personam, kuram, ieverojot Liguma par Eiropas Savienibu V sadalu, uzticets Tstenot
konkrétas KADP darbibas un kuras ir noteiktas attiecigaja pamatakta.
Piezimes

26

Sikaku informaciju par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu skatit BudgWeb timekla vietng:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Parraudzibas un zinoSanas noteikumi

Noradit biezumu un nosacijumus.

Visas Savienibas agentliras darbojas saskana ar stingru uzraudzibas sistému, ko veido ieksgjas
kontroles koordinators, Komisijas Ieks€jas revizijas dienests, valde, Komisija, Revizijas palata un
budzeta [éméjinstitticija. ST sist€ma ir aprakstita un paredzeéta EMA dibinasanas regula.

Saskana ar Kopigo pazinojumu par ES decentralizétajam agentiiram (“Vienota pieeja”), Finansu
pamatregulu (2019/715) un saistito Komisijas Pazinojumu C(2020) 2297 gada darba programma
un Agentiiras vienotais programmdokuments ietver detalizétus mérkus un sagaidamos rezultatus,
tostarp darbibas raditaju kopumu. Agentiira sava darba programma ieklautajam darbibam
pievienos galvenos darbibas raditajus. Tadgjadi konsolidétaja gada darbibas parskata Agentiiras
darbibas tiks vertEtas atbilstosi Siem raditdjiem. Gada darba programma saskan ar daudzgadu
darba programmu, un tas abas tiek ietvertas gada vienotaja programmdokumenta, kuru iesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei un Komisijai. Agentiiras valde bus atbildiga par Agenttras
administrativas, operativas un budZeta parvaldibas efektivitates uzraudzibu.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinato parvaldibas veidu, finanséjuma apgiisanas mehanismu, maksasanas kartibas un
kontroles stratégijas pamatojums

Agenttrai nodod gada ES subsidiju saskana ar tas maksajumu vajadzibam un péc tas pieprasijuma.

Uz Agentiru attieksies administrativas kontroles, tostarp budzeta kontrole, iek$gja revizija,
Eiropas Revizijas palatas gada zinojumi, ES budzeta izpildes ikgadgjais apstiprinajums un
iespgjama OLAF veikta izmekl&Sana, ka mérkis ir jo Tpasi parliecinaties, ka agentiram pieskirtie
lidzekli tiek izmantoti pienacigi. Uz Agentiras darbibam saskana ar Liguma 228. pantu attieksies
arT Ombuda uzraudziba. Sis administrativas kontroles sniedz vairakas procesualas garantijas, lai
nodros$inatu, ka tiek nemtas vera ieintereséto personu intereses.

Informadcija par apzinatajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséjas kontroles
sistemu

Galvenais risks ir saistits ar paredz&to uzdevumu nepietickamu izpildi vai neizpildi. Lai to
mazinatu, gan finansu, gan pieejama personala zina biitu janodroSina pietiekami resursi.
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2.3. KrapsSanas un parkapumu noveérsanas pasakumi
Noradit esoSos vai planotos noveérsanas pasakumus un citus pretpasakumus, pieméram, krapsanas apkaroSanas
strategija ieklautos pasakumus.
KrapSanas apkaroSanas pasakumi ir noteikti Regulas (EK) Nr. 726/2004 69. panta un FinanSu
pamatregula (2019/715). Agentiiras izpilddirektors un valde veiks nepiecie$amos pasakumus
saskana ar ieksgjas kontroles principiem, ko pieméro visas ES iestadés. Saskana ar vienoto pieeju
un Finan$u pamatregulas 42. pantu ir izstradata krapSanas apkaroSanas stratégija, un Agentira to
ievero.
3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME
Nemot vera pasreizgjas pardomas par “EU BARDA?” izveidi, Komisija patur tiesibas pielagot
ierosinato resursu un personala pieSkirumu, kad bis iesniegts precizs “EU BARDA”
priekslikums.
3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budZeta izdevumu
pozicijas
e FEso$as budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam
Izdevum
Daudzgadu Budzeta pozicija u lemaksas
finansu veids
shémas Finan |
R i i inans$u regulas
ll(zatzgvgﬁwl; NI Dif.nedif. | no EBTA | 18 | notresam | 21 panta2. punkta
gory 2 valstim® aI;ﬁlmizlgVa valstim b) apakspunkta
nozime
2 06.100301 Dif. JA NE NE NE
e Jaunveidojamas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam
Izdevum
Daudzgadu Budzeta pozicija u lemaksas
finansu veids
shémas Finan |
iZdeVUmU no 1nansu regulas
- Nr. . . no EBTA e no treSam | 21. panta 2. punkta
kategorija Dif./nedif. valstim kandl_datval valstim b) apakpunkta
stim nozimeé
[XX.YY.YY.YY] o o o o
JA/NE JA/NE JA/NE JA/NE

LV

27
28
29

Dif. — diferencétas apropriacijas, nedif. — nediferencétas apropriacijas.

EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.

Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Aplésta ietekme uz izdevumiem
3.2.1.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz izdevumiem

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas

’ 7 Nr. 2. kategorija: koh&zija, noturiba un vertibas
izdevumu kategorija

2027. un
. 2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | oa i
[Struktura]: EMA gads | gads | gads | gads | gads | gads e KOPA
L adala Saistibas ) 3065 | 3315| 3.800| 4300 4300| 4300 4,300 27380
- sadaza: Maksajumi @ 3065 | 3315| 3800| 4,300| 4300| 4300 4300 27380
) il Saistibas (12) 0725| 0775| 0900| 1,000 1,000| 1,000 | 1,000 6,400
- sadaa: Maksajumi (2a) 0725 | 0,775| 0900| 1,000| 1,000| 1,000| 1,000 6,400
3. sadala: Saistibas @4 | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
Maksajumi @ | 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
_ 27790 | 22,000 | 22,700 | 15300 | 15300 | 15300
) Saistibas Tl 15,300 133,780
KOPA EMA
apropriicijas o v | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300
Maksajumi \ab 133,780
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Daqdzgadu b Sl.l.e s 7 “Administrativie izdevumi”
izdevumu kategorija
miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)
2021, | 2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2006. | ‘%L \" KOPA
gads | gads | gads | gads | gads | gads gad
<o >GD
* Cilvekresursi
* Citi administrativie izdevumi
KOPA<....... >GD Apropriacijas
KOPA
daudzgadu finanSu shémas (Saistibu summa =
7. 1ZDEVUMU KATEGORIJAS maksajumu summa)
apropriacijas
miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)
2021. | 2022. | 2023. | 2024. | 2025 | 2026 | “%L\" KOPA
gads gads gads gads gads gads gad
KOPA Saistibas 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15300 133,780
daudzgadu finansu shémas
27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300
1.-7. 1IZDEVUMU KATEGORIJAS Maksajumi 133,780

apropriacijas

LV
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3.2.2.  Aplésta ietekme uz EMA apropridcijam
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas
— v Priek$likumam/iniciativai ir vajadzigas $adas darbibas apropriacijas:

Saistibu apropriacijas miljonos EUR (trs zZimes aiz komata)

2021. 2022, 2023. 2024, 2025. 2026. 2027. un nak. KOPA
Noradrt mark gads gads gads gads gads gads gadi

oradit merkus
un iznakumus IZNAKUMI

| Videjas | B £ £ £ £ £ £ Kopzj

U Veids izmaksa = Izmaks = 1zmak S lzmak = lzmaks S 1zmak S lzmak = lzmak ais Kopgjas
%0 3 as 3 sas 3 sas 3 as kS sas S sas = sas daudz | izmaksas
S o [+ © [+ © © o
o o o} o o} o} o ums

KONKRETAIS MERKIS Nr. 1. Uzraudzit un ierobeZot tadu zalu un medicinisko ieri€u potencialu un faktisku trikumu, kuras uzskatamas par kritiski
svarigam, lai risinatu konkréto sabiedribas veselibas arkartas situaciju

Zalu vadibas 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
grupa
Medicinisko 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
ieric¢u vadibas
grupa
Ekspertu grupas 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
Starpsumma — konkré&tais mérkis 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000
Nr. 1

KONKRETAIS MERKIS Nr. 2. NodroSinat tadu zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu, kam var€tu piemist potencials risinat konkrétu veselibas arkartas

%0 Iznakumi ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finanséto studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros utt.).
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situaciju

Arkartas 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000

Vakcinu 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000

Starpsumma — konkrétais mérkis 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000
Nr. 2

KONKRETAIS MERKIS Nr. 3. NodroS$inat savlaicigu piekluvi ES méroga veselibas datiem un to analizi, lai atbalstitu labaku lémumu pienemsanu par zalem
visa produkta aprites cikla (izstrade, atlaujas pieskirSana, snieguma uzraudziba) ar derigiem un uzticamiem realas pasaules pieradijumiem

Mezgla 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000

Starpsumma — konkré&tais mérkis 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
Nr. 3

KOPEJAS IZMAKSAS 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000

45

LV



3.2.3. Aplésta ietekme uz EMA cilvékresursiem
3.2.3.1. Kopsavilkums
— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas administrativas apropriacijas
— v Priek$likumam/iniciativai ir vajadzigas $adas administrativas apropriacijas:

miljonos EUR (tr1s zZimes aiz komata)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 un
' ' ' ' ' ' nak. KOPA
gads gads gads gads gads gads .
gadi
Pagaidu darbinieki (AD 3750
kategorijas) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 ' 24,150
Pagaidu darbinieki 0.750
(AST kategorijas) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 ' 4,350
Rleie e 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 0200 5,280
Valstu norikotie 0 0
eksperti 0 0 0 0 0 0
KOPA 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5,300 33,780
Personala vajadzibas (FTE):
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027. un
' ' ' ' ' ' nak. KOPA
gads gads gads gads gads gads .
gadi
Pagaidu darbinieki (AD
Kategorijas) 18 20 23 25 25 25 25 25
Pagaidu darbinieki
(AST kategorijas) 3 3 3 > > S 5 5
Ligumdarbinieki 8 8 10 10 10 10 10 10
Valstu norikotie
eksperti
KOPA 29 31 36 40 40 40 40 40
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Noradiet paredzamo darba pienemS$anas datumu un attiecigi pielagojiet summu (ja darbinieks
tiek pienemts darba julija, vera nem tikai 50 % no vid€jam izmaksam), un sniedziet sikaku
paskaidrojumu.
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3.2.3.2. Aplestas cilveékresursu vajadzibas atbildigajam GD
— X Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigi cilveékresursi
— [ Priekslikumam/iniciativai ir vajadzigi $adi cilvékresursi:

Aplese izsakama veselos skaitlos (vai ne vairak ka ar vienu zimi aiz komata)

2027.
2021. | 2022. | 2023. 2024. 2025. | 2026. | un nak.
gads | gads | gads gads gads | gads g
gadi

o Statu saraksta ietvertas amata vietas
(ierédni un pagaidu darbinieki)

XX 0101 01 (Galvena mitne un
Komisijas parstavniecibas)

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa pétnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa pétnieciba)

* Arstata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes
ekvivalentu FTE)*

XX 010201 (AC, END, INT, ko
finans€ no visparigajam
apropriacijam)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
un JED delegacijas)

— galvenaja
XX 01 04 mitng*®
Wy

— delegacijas

XX 010502 (AC, END, INT —
neties$a pétnieciba)

1001 0502 (AC, END, INT — tiesa
pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (noradit)

KOPA

XX ir attieciga politikas joma vai budZeta sadala.

NepiecieSamie cilvekresursi tiks nodro§inati, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir
iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas
gadljuma izmantojot arT vadoSajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtos papildu
resursus un nemot véra budzeta ierobeZojumus.

3 AC — ligumdarbinieki, AL — vietgjie darbinieki, END — valstu norikotie eksperti, INT — agentiiru

darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas.

Arstata darbiniekiem paredzeto maksimalo summu finansé no darbibas apropriacijam (kadreiz&jam BA
pozicijam).

Galvenokart struktiirfondiem, Eiropas Lauksaimniecibas fondam lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas
Zivsaimniecibas fondam (EZF).
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Veicamo uzdevumu apraksts:

Iergdni un pagaidu darbinieki

EMA personals analizé regulativos jautajumus, kuri saistiti ar zalu izstradi, apstiprinasanu un
uzraudzibu, ko veic EMA un valsts kompetento iestazu komitejas, veic pétijumu zinatnisko
parskatiSanu, iestrada pétijuma rezultatus ar zalu novertéSanu saistitaja EMA pamatdarba,

parvalda ligumus, sniedz juridisko, administrativo un IT atbalstu.

Arstata darbinieki

FTE vienibu izmaksu aprékina apraksts biitu jaicklauj V pielikuma 3. iedala.

LV
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3.2.4. Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shemu
— v Priekslikums/iniciativa sader ar pasreizgjo daudzgadu finansu sheému

— v'Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga daudzgadu finan$u shémas
izdevumu kategorija.

‘ Ierosinato EMA papildu budzetu var finanset, samazinot programmas “ES veseliba” budzetu turpmakajos gados. ‘

— [ Pienemot priekslikumu/iniciativu, japieméro elastibas instruments vai japarskata
daudzgadu finansu shema™*.

3.2.5. TreSo personu iemaksas
— Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu Iidzfinansg€jumu.

— Priekslikums/iniciativa paredz lidzfinanséjumu atbilstosi $adai aplései:

miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

2027.un
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. nik _
. Kopa
gads gads gads gads gads gads )
gadi
Noradit  lidzfinansétaju p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.
strukttiru p.m. p.m. p.m.
KOPA lidzfinansétas | pm. | p.m. | p.m. p.m. p.m. p.m. o.m. p.m.
apropriacijas
4 Skatit 11. un 17. pantu Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 1311/2013, ar ko nosaka daudzgadu finansu sheému

2014.-2020. gadam.
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3.3.

Aplésta ietekme uz ienémumiem

— ¥ Priekslikums/iniciativa finansiali neietekmé ienémumus.

— O Prieks$likums/iniciativa finansiali ietekmé:

O pasu resursus

O citus ien€mumus

O Atzimgjiet, ja ien@mumi ir pieskirti izdevumu pozicijam

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)
Priekslikuma/iniciativas ietekme™®
Kartgja
Budzeta iep€mumu | finansu gada 2027. un
pozicija: pieejamas 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. nak.
apropriacijas gads gads gads gads gads gads gad

............. pants p.m. p.m. p.m. p.m. p.m. p.m.

Attieciba uz dazadiem pieskirtajiem ien€mumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu pozicijas.

Noradit ietekmes uz ien@mumiem aprékinasanai izmantoto metodi.

LV

Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabtit neto summam, t. i., bruto
summam, no kuram atskaititas iekaséSanas izmaksas 20 % apmera.
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