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(Istatymo galig turintys teisés aktai)

REGLAMENTAI

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2022/ 123
2022 m. sausio 25 d.

dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir
jos valdymo srityje

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktg,
atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teisékiiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone ('),

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong (3),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros (),

kadangi:

(1)  pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 9 ir 168 straipsnius ir Europos Sgjungos pagrindiniy
teisiy chartijos (toliau — Chartija) 35 straipsnj nustatydama ir jgyvendinama visas Sajungos politikos ir veiklos
kryptis Sajunga turi uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga;

(2)  COVID-19 pandemija parod¢, kad Zmoniy, gyviny ir ekosistemy sveikata yra tarpusavyje susijusi, ir iSryskino
biologinés jvairovés nykimo Zeméje keliamg rizika. Kaip pripazino Pasaulio sveikatos organizacija, daug ty paciy
mikroby uzkrecia gyviinus ir Zmones, todél pastangomis apsiriboti tik Zmoniy sveikata arba tik gyviiny sveikata
nejmanoma uzkirsti kelio ligy perdavimo problemai ar jos pasalinti. Ligas gali perduoti Zmonés gyviinams ar
atvirks¢iai, todél su jomis turi bati kovojama ir Zmonése, ir gyviinuose, pasinaudojant galima moksliniy tyrimy ir
gydymo sinergija. Apie 70 % naujy ligy ir beveik visos Zinomos pandemijos, t. y. gripas, ZIV/AIDS ir COVID-19 yra
zoonozés. Per pastaruosius 60 mety Siomis ligomis vis dazniau sergama visame pasaulyje. Prie to prisidéjo Zemés
naudojimo poky¢iai, misky naikinimas, urbanizacija, Zemés tkio plétra ir intensyvéjimas, neteiséta prekyba
laukiniais augalais ir gyviinais ir vartojimo modeliai. Zoonoziniai patogenai gali biiti bakterijos, virusai ar parazitai,
taip pat gali baiti gerai dar nezinomi sukéléjai, galintys plisti tarp Zmoniy per tiesioginj salytj arba per maista,

() OLC286,20217 16, p.109.

() OLC 300,2021 7 27, p. 87.

() 2022 m. sausio 20 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2022 m. sausio 25 d. Tarybos
sprendimas.
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vandenj ar aplinkg. COVID-19 pandemija yra aiSkus pavyzdys, kad Sajungoje reikia tvir¢iau taikyti bendros sveikatos
koncepcija, kad buty pasiekta geresniy rezultaty visuomenés sveikatos srityje, nes, kaip nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2021/522 (%), ,Zmoniy sveikata yra susijusi su gyviiny sveikata ir aplinka, ir
(-..) imantis kovos su grésmémis sveikatai veiksmy biitina atsiZvelgti i visus tris Siuos aspektus®;

(3)  beprecedenté su COVID-19 pandemija susijusi patirtis taip pat atskleidé sunkumus, kuriuos Sgjunga ir valstybés
narés patiria susidiirusios su tokia ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija. Tuo atzvilgiu ji parodé, kad reikia
stiprinti Sgjungos vaidmenj siekiant veiksmingiau valdyti vaisty ir medicinos priemoniy bei in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy ir jy priedy (toliau kartu — medicinos priemonés) prieinamumg ir parengti medicinines atsako
priemones, kuriomis nuo pat pradziy bty suderintai kovojama su visuomenés sveikatai kylan¢iomis grésmémis,
uztikrinant Sajungos, nacionaliniy ir regioniniy kompetentingy institucijy, vaisty ir medicinos priemoniy sektoriaus
atstovy ir kity vaisty ir medicinos priemoniy tiekimo grandiniy dalyviy, jskaitant sveikatos prieZitiros specialistus,
bendradarbiavima ir veiklos koordinavimg. Nors Sajunga turi skirti daugiau démesio sveikatai, jos gebéjima
uztikrinti nuolatinj aukstos kokybés sveikatos priezitiros paslaugy teikima ir bti pasirengusi kovoti su
epidemijomis bei kitomis grésmémis sveikatai smarkiai apsunkino aiskiai apibréztos reagavimo j pandemijas
valdymo teisinés sistemos nebuvimas ir riboti jos sveikatos agentiiry jgaliojimai ir iStekliai, taip pat ribotas Sgjungos
ir valstybiy nariy pasirengimas ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms, daran¢ioms poveikj daugumai
valstybiy nariy;

(4)  vaisty ir medicinos priemoniy stygius atsiranda dél skirtingy ir sudétingy priezasciy, kurias dar reikia nustatyti,
suprasti ir i$nagrinéti kartu su jvairiais suinteresuotaisiais subjektais, kad jas buity galima kompleksiskai pasalinti.
Siekiant geriau suprasti to stygiaus problema, be kita ko, turéty baiti nustatytos silpnosios vietos tiekimo grandinéje.
Konkre¢iu COVID-19 pandemijos atveju ligos gydymo priemoniy stygius turéjo jvairiy prieZas¢iy — nuo gamybos
sunkumy tre¢iosiose valstybése iki logistiniy ar gamybos sunkumy Sgjungos viduje, kai vakciny stygiy lémé
neadekvatiis gamybos pajégumai;

(5)  daZnai sudétingy vaisty ir medicinos priemoniy tiekimo grandiniy sutrikimai, nacionaliniai eksporto apribojimai ir
draudimai, sieny uZdarymas, trukdantis laisvam $iy prekiy judéjimui, netikrumas dél $iy prekiy pasidlos ir
paklausos COVID-19 pandemijos salygomis ir nepakankama tam tikry vaisty ar veikliyjy medZiagy gamyba
Sajungoje gerokai apsunkino sklandy vidaus rinkos veikimg ir pastangas jveikti dideles grésmes visuomenés
sveikatai visoje Sgjungoje, o tai turéjo rimty pasekmiy Sgjungos pilieciams;

(6)  kaip matyti i§ keliy Europos Parlamento praneSimy, kaip antai 2020 m. rugsé¢jo 17 d. Europos Parlamento
rezoliucija ,Vaisty stygius: kaip spresti kylancig problema” (), taip pat diskusijy, surengty Europos Sajungos
Taryboje, valstybés narés ir Europos Parlamentas ilga laikg teiké pirmenybe vaisty stygiaus klausimo sprendimui.
Taciau $is klausimas iki $iol liko nei$sprestas;

(7)  vaisty stygius kelia vis didesng grésme visuomenés sveikatai ir daro didelj poveikj sveikatos priezifiros sistemoms ir
pacienty teisei gauti tinkamg medicininj gydyma. Padidéjus pasaulinei vaisty paklausai, kurig paastrino COVID-19
pandemija, dar labiau padidéjo vaisty stygius, dél to susilpnéjo valstybiy nariy sveikatos priezitros sistemos ir kilo
didelé rizika pacienty sveikatai ir jy priezitrai, visy pirma kiek tai susij¢ su ligy progresavimu ir simptomy
patiméjimu, ilgesniu priezitiros ar gydymo vélavimu ar pertraukimais, ilgesne hospitalizacijos trukme, didesne
falsifikuoty vaisty poveikio rizika, gydymo vaistais klaidomis, neigiamu poveikiu dél to, kad trikstami vaistai
pakei¢iami alternatyviais vaistais, didele pacienty psichologine jtampa ir padidéjusiomis sveikatos priezitiros
sistemy i$laidomis;

() 2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio

Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,ES — sveikatos labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014
(OLL107,2021 3 26, p. 1).
() OLC 385,2021922,p.83.
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(8)  COVID-19 pandemija paastrino tam tikry labai svarbiais jveikiant pandemijg laikomy vaisty stygiaus problemg ir
iSryskino Sajungos vaisty ir medicinos priemoniy vidaus gamybos priklausomybe nuo treciyjy valstybiy,
koordinavimo stokg ir Sajungos bei valstybiy nariy gebéjimo greitai ir veiksmingai reaguoti i tokius sunkumus
visuomenés sveikatos ekstremaliyjy situacijy metu struktirinius apribojimus. Ji taip pat i§ryskino batinybe remti ir
stiprinti pramonés gebéjimus gaminti tuos vaistus ir medicinos priemones vykdant tinkamg politika, taip pat
batinybe uztikrinti aktyvesnj ir platy Sajungos institucijy, organy, tarnyby ir agentiiry dalyvavimg saugant Sgjungos
pilie¢iy sveikata;

(9)  dél sparcios COVID-19 raidos ir viruso i$plitimo smarkiai padidéjo medicinos priemoniy, pvz., dirbtinés plauciy
ventiliacijos aparaty, medicininiy kaukiy ir COVID-19 testo rinkiniy, paklausa, taciau gamybos sutrikimai arba
riboti pajégumai sparciai didinti gamyba, taip pat medicinos priemoniy tiekimo tinklo sudétingumas ir globalumas
lémé didelius medicinos priemoniy tiekimo sunkumus ir tam tikrais laikotarpiais didelius trikumus. Tai taip pat
paskatino valstybes nares konkuruoti tarpusavyje, sickiant patenkinti teisétus savo pilie¢iy poreikius, taip
prisidédami prie nacionaliniu lygmeniu nesuderinty veiksmy, tokiy kaip nacionalinis atsargy laikymas ir kaupimas.
Dél iy problemy i pagreitintg $iy medicinos priemoniy gamyba taip pat buvo itraukti nauji subjektai, dél to buvo
véluojama atlikti medicinos priemoniy atitikties vertinima ir paplito pernelyg brangis, reikalavimy neatitinkantys,
nesaugs ir kai kuriais atvejais suklastoti produktai. Todél tikslinga ir skubiai reikalinga Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004 () isteigtoje Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) jkurti ilgalaikes
struktdiras, kad baty uZtikrintas tvirtesné ir veiksmingesné medicinos priemoniy stygiaus, galin¢io atsirasti
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos metu, stebésena ir $io stygiaus valdymo koordinavimas, taip pat
intensyvesnis ir ankstyvas dialogas su medicinos priemoniy pramone ir sveikatos prieZitiros specialistais, siekiant
uzkirsti kelig tam stygiui ir ji sumazinti;

(10) COVID-19 pandemija ir po jo kilusi ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija atskleidé, kad krizei valdyti
reikalingas labiau suderintas Sajungos poziiiris. Nors prie pasitlymo pridedamas poveikio vertinimas neatliktas dél
situacijos ekstremalumo, turéty biiti uZtikrintas pakankamas iStekliy — darbuotojy ir finanasavimo — skyrimas,
atsizvelgiant j skirtingy valstybiy nariy sveikatos sektoriy ypatumus;

(11) pasidlos ir paklausos neapibréztumas bei vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus rizika esant tokiai ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai kaip COVID-19 pandemija gali paskatinti valstybes nares nustatyti eksporto
apribojimus ir imtis kity nacionaliniy apsaugos priemoniy, kurios gali turéti didelj poveikj vidaus rinkos veikimui ir
todél dar sunkesniy padariniy visuomenés sveikatai, taip pat paskatinti poreikj nustatyti laikinus eksporto
skaidrumo ir eksporto leidimy mechanizmus. Be to, vaisty stygius gali Sgjungoje sukelti didelj pavojy ligoniy
sveikatai dél vaisty neprieinamumo, o tai gali lemti gydymo vaistais klaidas, ilgesne gydymo ligoningje trukme,
nepageidaujamas reakcijas ir didesne prieslaikiniy mirciy rizika dél to, kad vietoje neprieinamy vaisty paskiriami
netinkami vaistai. Medicinos priemoniy stygius gali sukelti diagnostiniy istekliy stygiy, kuris turéty neigiamy
pasekmiy visuomenés sveikatos priemonéms, ligy paiméjimg arba negydymg, taip pat gali sutrukdyti sveikatos
priezifiros specialistams tinkamai atlikti savo uzduotis arba apsisaugoti jas atliekant, kaip paaiskéjo per COVID-19
pandemija, ir turéti rimty pasekmiy jy sveikatai. Toks stygius dél, pavyzdZiui, nepakankamo COVID-19 testo
rinkiniy tiekimo, taip pat gali daryti didelj poveikj konkretaus patogeno isplitimo kontrolei. Todél svarbu turéti
atitinkamg sistemg Sgjungos lygmeniu, kad biity galima koordinuoti Sgjungos reagavimo veiksmus, siekiant spresti
vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus klausima ir stiprinti bei oficialiai jtvirtinti ypatingos svarbos vaisty ir
medicinos priemoniy stebéseng efektyviausiu badu ir taip, kad baty iSvengta bereikalingos nastos suinteresuo-
tiesiems subjektams, nes tai gali apriboti iSteklius ir sukelti papildoma vélavimg;

(12) reikéty nustatyti, kurti, visy pirma bendromis valdZios institucijy, privaciojo sektoriaus ir akademinés
bendruomenés pastangomis, ir susiklos¢ius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms Sajungos pilie¢iams
kuo skubiau pateikti saugius ir veiksmingus vaistus, kuriais galima gydyti tokias ekstremaligsias situacijas
sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar jas diagnozuoti. COVID-19 pandemija taip pat isryskino poreikj
koordinuoti daugiasaliy klinikiniy tyrimy vertinimus ir iSvadas dél jy, vadovaujantis tuo, kg iki Europos Parlamento

(®) 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Sgjungos leidimy dél Zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty agenttirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).
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ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 (’) taikymo pradzios dienos savanoriskai atliko valstybiy nariy klinikiniy
tyrimy ekspertai, taip pat Sajungos lygmens konsultacijas dél vaisty naudojimo nacionalinése vilties vaisty
vartojimo programose arba indikacijas, kuriy neapima Sajungoje patvirtinti rinkodaros leidimai, kad bty i§vengta
vélavimo jgyvendinti moksliniy tyrimy rezultatus ir kurti bei pateikti naujus ar pakeistos paskirties vaistus;

(13) COVID-19 pandemijos metu reikéjo rasti ad hoc sprendimus, kaip antai Komisijos, Agentiiros, rinkodaros leidimy
turétojy, gamintojy ar kity vaisty tiekimo grandinés dalyviy ir valstybiy nariy salyginius susitarimus, siekiant
pateikti saugius ir veiksmingus vaistus, skirtus COVID-19 ligai gydyti arba sutrukdyti jai i$plisti, taip pat palengvinti
ir paspartinti gydymo biidy bei vakciny kirima ir jy rinkodaros leidimy isdavima;

(14) todél, kad biity uztikrintas geresnis saugiy ir efektyviy vaisty COVID-19 gydymui ar jo plitimo prevencijai vidaus
rinkos veikimas ir prisidéta prie auksto lygio Zmoniy sveikatos apsaugos uztikrinimo, yra tikslinga suderinti ir
sugrieztinti vaisty bei medicinos priemoniy stygiaus stebésenos taisykles ir palengvinti vaisty, kurie gali padéti
iSgydyti visuomenés sveikatos ekstremaligsias situacijas sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar padéti jas
diagnozuoti, mokslinius tyrimus ir kirimg, siekiant strategiskai papildyti Komisijos, jskaitant 2021 m. rugsé¢jo 16 d.
Komisijos sprendimu (%) jkurta Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo | jas institucija
(HERA) ir Sajungos agentiiras, $iuo tikslu dedamas pastangas;

(15) siekiant remti $iuo reglamentu numatytos ir su vaisty bei medicinos priemoniy stygiumi susijusios pasirengimo
krizéms ir kriziy valdymo sistemos vertinima, Komisijai turéty bati suteikta galimybé panaudoti Komisijos,
agentiiros, valstybiy nariy ar kity atitinkamy subjekty atlieckamo tikslinio testavimo nepalankiausiomis saglygomis
rezultatus. Toks testavimas nepalankiausiomis salygomis apima modeliavimo pratybas, kuriy metu imituojama
ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto nelaimé arba ir i$bandomi $iuo reglamentu numatyti
procesai bei procediiros ar jy dalys;

(16) $iuo reglamentu siekiama uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga uztikrinant sklandy vaisty ir medicinos
priemoniy vidaus rinkos veikima. Be to, Siuo reglamentu siekiama uzZtikrinti vaisty, galinciy padéti jveikti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, kokybe, saugumg ir veiksminguma. Abiejy tiksly siekiama tuo paciu
metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susij¢ ir né vienas néra antrinis kito atZvilgiu. Remiantis SESV
114 straipsniu, $iuo reglamentu nustatoma vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésenos ir pranesimo apie jj
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu sistema. Pagal SESV
168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta $iuo reglamentu turéty bati numatyta sustiprinta Sgjungos sistema, kuria
uztikrinama vaisty ir medicinos priemoniy kokybé ir saugumas;

(17) Siuo reglamentu turéty bati nustatyta sistema, kuria sprendZiama vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus problema
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu. Vis délto tas stygius yra jsisenéjusi
problema, desimtmeciais daranti vis didesn¢ jtaka Sajungos pilieciy sveikatai ir gyvenimui. Todél $is reglamentas
turéty bati pirmas Zingsnis gerinant Sajungos atsaka i ta ilgalaike problema. Véliau Komisija turéty jvertinti tos
sistemos i§plétimg ir uztikrinti, kad vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus problema bity sprendziama;

(18) siekiant sustiprinti pasirengima krizei ir jos valdyma vaisty ir medicinos priemoniy srityje bei padidinti atsparumg ir
solidaruma visoje Sajungoje, reikéty patikslinti procediiras ir jvairiy atitinkamy susijusiy subjekty atitinkamus
vaidmenis ir pareigas. Siuo reglamentu nustatyta sistema turéty biiti grindZiama ad hoc sprendimais, rastais reaguojant
i COVID-19 pandemija, kuriy efektyvumas pasitvirtino, ir treCiyjy aliy patirtimi, geriausia patirtimi bei pavyzdziais,
kartu isliekant pakankamai lanksciais, kad bty galima kuo efektyviau jveikti bet kokia biisima ekstremaliaja
visuomenés sveikatos situacija ar didelio masto nelaimg visuomenés sveikatos ir pacienty labui;

() 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy,

kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
() OLC3931,20219 29, p. 3.
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(19) reikéty nustatyti suderinta vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésenos sistema. Tai sudaryty palankesnes
salygas tinkamai gauti ypatingos svarbos vaisty ir medicinos priemoniy ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy ir didelio masto nelaimiy, galin¢iy daryti didelj poveikj visuomenés sveikatai, metu. Siekiant uZztikrinti
tinkama ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy valdymg ir koordinavima bei
konsultacijy dél vaisty, kurie gali padéti sugvelninti ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas ar didelio masto
nelaimes, tyrimy ir kirimo teikima, ta sistemg reikéty papildyti patobulintomis struktGromis. Siekiant sudaryti
salygas faktinio ar galimo vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésenai ir prane$imui apie jj, Agentiira turéty
turéti galimybe paprasyti pateikti ir gauti informacija ir duomenis i§ atitinkamy rinkodaros leidimy turétojy,
gamintojy ir valstybiy nariy per paskirtus bendrus kontaktinius punktus, kartu vengiant bet kokio prasomos ir
pateiktos informacijos dubliavimo. Tai neturéty trukdyti rinkodaros leidimo turétojams vykdyti pareiga pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB (°) 23a straipsni pranesti valstybei narei, kada produktas
nebeteikiamas tos valstybés narés rinkai, ar rinkodaros leidimo turétojams bei didmeniniams platintojams vykdyti
pareigg pagal tos direktyvos 81 straipsnj uZztikrinti atitinkamg ir nuolatinj to vaisto tiekimg fiziniams ir juridiniams
asmenims, turintiems leidimg ar teise tiekti vaistus taip, kad biity patenkinti minétos valstybés narés pacienty
poreikiai;

(20) siekiant sudaryti sglygas vaisty stygiaus prevencijai, stebésenai ir praneSimui apie vaisty stygiy, Agentiira turéty
sukurti informaciniy technologijy (IT) platformg — Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma (ESMP) — galincia
apdoroti informacija apie ypatingos svarbos vaisty pasitla ir paklausg ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy
ir didelio masto nelaimiy metu, taip pat kitu metu, kad bty galima pranesti apie vaisty stygiy, dél kurio tikétinos
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ar didelio masto nelaimés. Siekiant sudaryti sglygas ESMP
sukdrimui, turéty bati sustiprintos ir esant galimybei naudojamos esamos IT sistemos. Nacionalinés
kompetentingos institucijos turéty turéti galimybe ESMP pateikti ir stebéti informacija apie nepatenkintus poreikius,
jskaitant rinkodaros leidimy turétojy, didmeniniy platintojy ir kity fiziniy ar juridiniy asmeny, turinéiy leidimg ar
teise tiekti visuomenei vaistus, pateiktg informacija, kad galéty i§ anksto numatyti vaisty stygiy. ESMP taip pat galéty
bati apdorojama rinkodaros leidimy turétojy, didmeniniy platintojy ir kity fiziniy ar juridiniy asmeny, turinciy
leidima ar teis¢ tiekti visuomenei vaistus, pateikta papildoma informacija, kad bty iSvengta ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos arba didelio masto nelaimés. ESMP, ja visiskai igyvendinus, turéty veikti kaip
vienintelis rinkodaros leidimy turétojams skirtas portalas, kuriame bty teikiama informacija ekstremaliyjy
visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu, siekiant padidinti veiksminguma ir nuspéjamuma
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu ir paspartinti sprendimy priémimo
procesg, kartu vengiant pastangy dubliavimosi ir nepagristy nasty suinteresuotiesiems subjektams. Siekiant, kad
Agentirai buty lengviau koordinuoti veikla, esming reik§me turi duomeny sgveikumas atitinkamai su esamomis
valstybiy nariy stygiaus stebésenos IT platformomis ir kitomis sistemomis, kad su ESMP, kurig turéty valdyti
Agentiira, biity galima keistis atitinkama informacija;

(21) tuo atveju, kai dél ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos arba didelio masto nelaimeés faktinis biisimas
poreikis neZinomas, svarbu pragmatiskai numatyti tam tikry vaisty poreikj naudojantis i$samiausia prieinama
informacija. Siame kontekste valstybés narés ir Agentiira turéty rinkti informacija ir duomenis apie turimas atsargas
ir planuojamas minimalias atsargas, ir j juos kiek jmanoma turéty biiti atsizvelgiama nustatant poreiki. Si informacija
ir duomenys yra itin svarbiis siekiant tinkamai koreguoti vaisty gamyba, kad biity galima i$vengti ar bent su$velninti
vaisty stygiaus poveikj. Taciau kai duomeny apie atsargas neturima arba jy negalima pateikti dél nacionaliniy
saugumo interesy, valstybés narés turéty pateikti Agentiirai apskai¢iuotus duomenis apie poreikio dydj;

(22) vaisty srityje siekiant uztikrinti tvirtg reagavima i didelio masto nelaimes ir koordinuoti skubius su vaisty tiekimo
problemy valdymu susijusius veiksmus Sgjungoje, Agentiiroje reikéty jsteigti vykdomaja iniciatyving grupe (toliau —
Vaisty stygiaus iniciatyviné grupé (VSIG)). VSIG turéty sudaryti ypatingos svarbos vaisty sarasus, kad uztikrinty ty
vaisty stebéseng, ir turéty turéti galimybe teikti konsultacijas ir rekomendacijas dél batiny veiksmy, kuriy reikia
imtis siekiant apsaugoti vaisty kokybe, saugumg ir veiksminguma, taip pat jy tiekima, ir uztikrinti auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga;

(®) 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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(23) siekiant palengvinti pacienty bei vartotojy ir VSIG komunikacija, valstybés narés galéty rinkti vaisty stygiaus
poveikio pacientams ir vartotojams duomenis ir keistis atitinkama informacija su VSIG grupe, kad bty galima
teikti informacija, kuria grindziamas pozitiris | vaisty stygiaus valdyma;

(24) siekiant uztikrinti VSIG darbo jtraukumg ir skaidruma, VSIG ir atitinkamos tre¢iosios $alys, jskaitant vaisty interesy
grupiy atstovus, rinkodaros leidimy turétojus, didmeninius platintojus, kitus atitinkamus vaisty tiekimo grandinés
dalyvius bei sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovus, turéty tinkamai bendradarbiauti;

(25) VSIG turéty pasinaudoti gausiomis Agentfiros mokslinémis Ziniomis vaisty vertinimo ir prieZitiros srityje ir turéty
toliau stiprinti Agentiiros vadovaujama vaidmenj koordinuojant ir remiant reagavimo i vaisty stygiy veiksmus
COVID-19 pandemijos metu;

(26) siekiant uztikrinti galimybe sukurti ir Sagjungoje susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms kuo
skubiau pateikti kokybiskus, saugius ir veiksmingus vaistus, kurie gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas, Agentiiroje reikéty jsteigti Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, kuri teikty konsultacijas dél
tokiy vaisty (toliau — Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé (ESDG)). ESDG turéty teikti nemokamas konsultacijas dél
mokslo klausimy, susijusiy su gydymo budy ir vakciny kirimu, taip pat dél klinikiniy tyrimy protokoly
subjektams, dalyvaujantiems kuriant tokius gydymo badus ir vakcinas, pvz., rinkodaros leidimy turétojams,
klinikiniy tyrimy uZsakovams, visuomenés sveikatos istaigoms ir akademinés bendruomenés atstovams,
neatsizvelgiant i jy vaidmenj kuriant tokius vaistus. Sprendimai dél klinikiniy tyrimy paraisky ir toliau turéty likti
valstybiy nariy kompetencijoje, pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014;

(27) ESDG darbas turéty biti atskirtas nuo Agentiiros moksliniy komitety darbo ir turéty bati atliekamas nedarant
poveikio ty komitety moksliniams vertinimams. ESDG turéty teikti konsultacijas ir rekomendacijas dél vaisty
naudojimo siekiant jveikti visuomenés sveikatos ekstremaligsias situacijas. Reglamento (EB) Nr. 726/2004
5 straipsniu jsteigtas Zmonéms skirty vaisty komitetas (ZSVK) turéty turéti galimybe pasinaudoti tomis
rekomendacijomis rengdamas mokslines nuomones dél vilties vaisto naudojimo arba kito ankstyvojo vaisto
naudojimo iki rinkodaros leidimo idavimo. VSIG, rengdama ypatingos svarbos vaisty sarasus, taip pat galéty remtis
ESDG darbo rezultatais;

(28) ESDG turéty biiti sudaroma remiantis parama, kuria Agentiira teikia COVID-19 pandemijos metu, visy pirma
susijusia su mokslinémis konsultacijomis dél klinikiniy tyrimy plano ir produkty karimo, taip pat dél testinés, t. y.
nuolat vykdomos, naujy jrodymy perziaros, kad susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms
bty galima veiksmingiau jvertinti vaistus, jskaitant vakcinas, kartu uztikrinant aukstg Zmoniy sveikatos apsaugos

lygi;

(29) siekiant uZztikrinti geresnj vaisty vidaus rinkos veikimg ir prisidéti prie auksto lygio Zmoniy sveikatos apsaugos
uztikrinimo, tikslinga, kad ESDG koordinuoty veikla ir teikty konsultacijas vaisty karéjams, dalyvaujantiems
moksliniuose tyrimuose ir kuriant vaistus, galin¢ius padeéti gydyti ligas, dél kuriy kyla ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos, uzkirsti tokioms ligoms kelig ar jas diagnozuoti;

(30) ESDG turéty vaisty kiiréjams teikti konsultacijas dél klinikiniy tyrimy protokoly ir klinikiniy tyrimy, kurie atlickami
Sajungoje: teikti gaires dél vakciny bei gydymo budy klinikiniu pozitriu svarbiy vertinamuyjy baig¢iy ir tiksly, kad
klinikiniai tyrimai biity rengiami taip, kad atitikty veiksmingy visuomenés sveikatos intervencijy kriterijus;

(31) 1§ COVID-19 pandemijos metu vykdyty klinikiniy tyrimy paaiskéjo, kad dubliuojama labai daug ty paciy
intervencijy tyrimy, atlickama daug smulkiy tyrimy, juose per menkai atstovaujama dideliems gyventojy
pogrupiams pagal lytj, amZiy, etniSkumg ar medicinines gretutines ligas, taip pat nepakankamai bendradarbiaujama
ir todél kyla nevertingy moksliniy tyrimy rizika. Tarptautinés reguliavimo institucijos pabrézé btinybe gerinti
klinikiniy tyrimy darbotvarke, kad buty gauta patikimy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo jrodymy.
Pagrindinis biidas gauti patikimy jrodymy yra atlikti koordinuojamus, tinkamai suplanuotus, pakankamo pajégumo
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ir didelés apimties atsitiktinius kontroliuojamus tyrimus. Po rinkodaros leidimo suteikimo klinikiniy tyrimy
rezultatai ir gauti klinikiniai duomenys turéty bati laiku tapti viesai prieinami. Klinikinio tyrimo pradzioje paskelbus
tyrimo protokolg baty galimas vieSasis tikrinimas;

(32) prireikus ir atsizvelgiant i tai, kad Zmonéms skirti vaistai gali turéti jtakos veterinarijos sektoriui, turéty bati
numatyta palaikyti glaudZius santykius su nacionalinémis kompetentingomis veterinarijos vaisty institucijomis;

(33) nors pavieniai moksliniy tyrimy subjektai gali tarpusavyje ar su kita Salimi susitarti vykdyti uzsakovo veiklg ir
parengti vieng suderintg Sajungos masto klinikiniy tyrimy protokolg, COVID-19 pandemijos metu igyta patirtis
parodé, kad iniciatyvas imtis didelés apimties daugiasaliy tyrimy sunku realizuoti nesant vieno subjekto, galinc¢io
prisiimti visas uzsakovo pareigas ir veikla Sajungoje, kuris kartu palaikyty rysius su keliomis valstybémis narémis.
Siekiant iSspresti $ig problemag, po 2021 m. vasario 17 d. Komisijos komunikato ,HERA inkubatorius“. Bendrai
numatyti COVID-19 atmainy grésme*, pradéjo veikti naujas Sgjungos masto, Sajungos finansuojamas vakciny
tyrimy tinklas VACCELERATE. Agentiira turéty identifikuoti tokias iniciatyvas ir sudaryti joms palankesnes salygas
teikdama konsultacijas dél galimybiy vykdyti uzsakovo veiklg arba, kai taikytina, pavesti atitinkamas keliy uzsakovy
pareigas pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 72 straipsnj ir koordinuoti klinikiniy tyrimy protokoly rengima.
Taikant tokj poZitirj, Sgjungoje biity pagerinta moksliniy tyrimy aplinka, skatinamas derinimas ir i§vengta atvejy,
kai véliau véluojama gauti moksliniy tyrimy siekiant rinkodaros leidimo rezultatus. Sajungos uZsakovas galéty
pasinaudoti Sajungos moksliniy tyrimy finansavimu, teikiamu ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
laikotarpiu, taip pat veikianciais klinikiniy tyrimy tinklais, kad sudaryty palankesnes salygas plétoti, taikyti, pateikti
ir atlikti tyrimus. Tai gali bati ypa¢ naudinga tyrimams, kuriuos nustato Sgjunga arba tarptautinés visuomenés
sveikatos ar moksliniy tyrimy organizacijos;

(34) Agentira skelbia Europos vie$g vertinimo protokola (EPAR) dél vaisty, kuriems i§duotas leidimas pagal Reglamentg
(EB) Nr. 726/2004, kuriame pateikiama informacija apie atitinkamga ty vaisty vertinima apibfidinant jvertintus
duomenis ir prieZastis, dél kuriy rekomenduojama, ar i§duoti leidima vaistui. EPAR pagal tg reglamentg pateikiama
isami informacija apie visg atitinkamg prie§ pateikiant paraiska vykdomg veikla, be kita ko, dalyvaujanciy
koordinatoriy ir eksperty vardai bei pavardés, o tuo atveju, kai vaisty kiir¢jas, prie§ pateikdamas paraiska, papraso
moksliniy konsultacijy — jy metu svarstyty moksliniy temy apZzvalga;

(35) kalbant apie medicinos priemones, reikéty isteigti vykdomaja medicinos priemoniy stygiaus iniciatyving grupe, kad
ji Sajungoje koordinuoty skubius veiksmus, susijusius su medicinos priemoniy pasiiilos ir paklausos klausimy
valdymu, taip pat sudaryti ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms skirty ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarada (toliau — Medicinos priemoniy stygiaus iniciatyviné grupé (MPSIG)). Siekiant uZztikrinti tokj
veiksmy koordinavima, VMPIG, kai tikslinga, turéty taip pat palaikyti rySius su Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2017/745 (**) 103 straipsniu jsteigta Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG). Siuo
atzvilgiu valstybés narés gali paskirti tuos pacius atstovus tiek | VMPIG, tiek | MPKG;

(36) iniciatyviniy grupiy ir §iame reglamente numatytos VSIG, MPSIG ir ESDG veikimo etapas turéty prasidéti paskelbus
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija pagal Europos Parlamento ir Tarybos sprendimg Nr. 1082/2013/ES (1),
0 VSIG atveju — taip pat paskelbus didelio masto nelaime. Taip pat reikéty uztikrinti didelio masto nelaimiy, pvz.,
gamybos problemy, gaivaliniy nelaimiy ir bioterorizmo, galin¢iy neigiamai paveikti vaisty kokybe, sauguma,
veiksminguma ar tiekima, keliamos rizikos visuomenés sveikatai nuolating stebéseng. Be to, vykdant tokia stebéseng
reikéty atsizvelgti j bendros sveikatos koncepcijos principg;

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

(") 2013 m. spalio 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1082/2013/ES dél dideliy tarpvalstybinio pobidzio grésmiy
sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 2119/98/EB (OLL 293, 2013 11 5, p. 1).
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(37) suprantama, kad visos Siame reglamente numatytos rekomendacijos, konsultacijy dokumentai, gairés ir nuomonés
pagal savo pobiidj yra neprivalomos. Siekiama, kad kiekvienas iy akty leisty Komisijai, Agentdrai, VSIG, MPSIG ir
ESDG i$sakyti nuomones ir pasitlyti veiksmy kryptj nenustatant teisiniy pareigy tiems, kam $ie dokumentai yra
skirti;

(38) bitina jdiegti patikimas skaidrumo priemones ir standartus, susijusius su Agentiiros vykdoma vaisty ir medicinos
priemoniy, patenkanciy j $io reglamento taikymo sritj, reglamentavimo veikla. Tos priemonés turéty apimti laiku
skelbiama visg susijusia informacija apie patvirtintus vaistus ir medicinos priemones ir klinikinius duomenis,
jskaitant klinikiniy tyrimy protokolus. Narystés VSIG, MPSIG ir ESDG, jy rekomendacijy, nuomoniy ir sprendimy
atzvilgiu Agentiira turéty bati itin skaidri. VSIG, MPSIG ir ESDG nariai vaisty ar medicinos priemoniy versle
neturéty turéti jokiy finansiniy ar kitokiy interesy, kurie galéty turéti jtakos jy nesaliskumui;

(39) siekiant sudaryti ypatingos svarbos medicinos priemoniy kategorijy sarasa ir sudaryti salygas stygiaus stebésenos
procesui, ty medicinos priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai ir prireikus atitinkamos notifikuotosios
istaigos turéty teikti Agentiiros praSoma informacija. Ypatingais atvejais, t. y. jei valstybé naré svarsto poreikj
nustatyti laikinas i$imtis pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 1 dalj arba
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/746 (') 54 straipsnio 1 dalj siekiant sumazinti faktinj arba
galima medicinos priemoniy stygiy, jei ne ES gamintojas néra paskyres jgaliotojo atstovo, pateikiant praoma
informacijg vaidmenj taip pat turéty atlikti importuotojas ir platintojas;

(40) $iuo reglamentu Agentiirai taip pat turéty bati suteiktas vaidmuo remti medicinos priemoniy srities eksperty
komisijas, paskirtas pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj (toliau — eksperty komisijos) teikti
nepriklausomg moksling ir techning pagalbg valstybéms naréms, Komisijai, MPKG, notifikuotosioms jstaigoms ir
gamintojams, kartu uZtikrinant didZiausig skaidrumag, kuris yra pasitikéjimo Sgjungos reglamentavimo sistema
skatinimo salyga;

(41) komisijy vaidmuo yra susijes ne tik su tam tikry didelés rizikos medicinos priemoniy klinikiniy vertinimy
jvertinimais ir veiksmingumo jvertinimais atitinkamai pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746, ar su
nuomoniy teikimu reaguojant j gamintojy ir notifikuotyjy jstaigy konsultacijas, bet jos taip pat turi teikti moksline,
technine ir kliniking pagalbg valstybéms naréms, Komisijai ir MPKG. Visy pirma, eksperty komisijos turi prisidéti
prie gairiy tam tikrais klausimais rengimo, jskaitant konkreciy priemoniy, kategorijy ar priemoniy grupiy arba
konkreciy pavojy, susijusiy su tam tikros kategorijos ar grupés priemonémis, klinikinius ir veiksmingumo aspektus,
parengti klinikinio vertinimo ir veiksmingumo jvertinimo gaires atsizvelgiant j naujausius mokslo laiméjimus ir
padéti identifikuoti susiripinimg keliancias ir naujas saugumo ir veiksmingumo problemas. Tame kontekste
eksperty komisijos galéty atlikti atitinkamg vaidmenj pasirengimo su medicinos priemonémis susijusioms
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir jy valdymo srityje, ypa¢ kai jos susijusios su didelés rizikos
priemonémis, kurios gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, nedarant poveikio
uzduotims ir pareigoms pagal reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746;

(42) atsizvelgiant | Agentiiros ilgametes ir pripazintas ekspertines Zinias vaisty srityje, taip pat | Agentiiros darbo su
jvairiausiomis eksperty grupémis patirti, tikslinga Agentiiros viduje nustatyti tinkamas struktiras, skirtas stebéti
galimg medicinos priemoniy stygiy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos kontekste, ir nustatyti, kad
Agentiira suteikty sekretoriata eksperty komisijoms. Tai uZtikrinty ilgalaikj komisijy darbo tvarumg ir pasiekty
aiskig sinergija su susijusiu pasirengimo krizéms darbu vaisty srityje. Tos struktiiros jokiu badu nepakeisty
reglamentavimo sistemos ar sprendimy priémimo procediiry medicinos priemoniy srityje, kurios jau taikomos
Sajungoje ir kurios turéty biti ir toliau aiskiai atskirtos nuo tokios sistemos ar procediiry vaisty srityje. Siekiant
uztikrinti sklandy peréjima j Agentiirg, eksperty komisijas Komisija turéty teikti paramg iki 2022 m. kovo 1 d.;

(") 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227ES (OLL 117, 2017 5 5, p. 176).
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(43)

(44)

(47)

(48)

)

siekiant palengvinti darbg ir keitimasi informacija pagal §j reglamenta, turéty bati numatyta sukurti ir valdyti IT
infrastruktdiras ir sinergija su kitomis esamomis ir kuriamomis IT sistemomis, jskaitant Reglamento (ES) 2017/
745 33 straipsnyje numatyta Europos medicinos priemoniy duomeny baze (,Eudamed*), kartu stiprinant duomeny
infrastruktiiros apsauga ir atgrasant nuo galimy kibernetiniy i§puoliy. Duomeny bazéje ,Eudamed” atitinkamai
informacijai apie medicinos priemoniy skirstymg j kategorijas rinkti turéty biti naudojama Europos medicinos
priemoniy nomenklatira, numatyta Reglamento (ES) 2017/745 26 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2017/
746 23 straipsnyje. Si darba, kai tikslinga, taip pat galéty palengvinti naujos skaitmeninés technologijos, pvz.,
klinikiniy tyrimy kompiuteriniai modeliai ir modeliavimas, taip pat pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2021/696 () isteigta Sajungos kosmoso programa, pvz., naudojantis GALILEO geografinés vietos
nustatymo paslaugomis, gaunami duomenys ir ,,Copernicus” Zemés stebéjimo duomenys;

siekiant uZtikrinti, kad Agentiira gauty i§samig informacijg bei duomenis, ir atsizvelgiant j konkre¢ius medicinos
priemoniy sektoriaus ypatumus, kol ,Eudamed” pradés veikti visu pajégumu, turéty biti galima sudaryti medicinos
priemoniy, itraukty i ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms skirty ypatingos svarbos priemoniy
sarasy, stygiaus stebéseng vykdanciy kontaktiniy punkty sgrasy, kaip informacijos $altiniais naudojantis
atitinkamomis duomeny bazémis ar medicinos priemoniy asociacijomis Sgjungos ir nacionaliniu lygmeniu;

siekiant uZztikrinti veiksmingg ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir kity didelio masto nelaimiy valdyma,
itin svarbu turéti galimybe greitai susipaZinti su sveikatos duomenimis, jskaitant tikruosius duomenis, t. y. sveikatos
duomenis, sukauptus ne klinikiniy tyrimy metu, ir keitimasis $iais duomenimis. Siuo reglamentu Agentirai turéty
biti sudarytos salygos pasinaudoti Sia galimybe keistis duomenimis ir palengvinti keitimasi jais, taip pat dalyvauti
kuriant ir valdant Europos sveikatos duomeny erdvés saveikia infrastruktiira, panaudojant visas superkompiuteriy,
dirbtinio intelekto ir didZiyjy duomeny mokslo teikiamas galimybes kurti prognozavimo modelius ir priimti
geresnius bei laiko atzvilgiu veiksmingesnius sprendimus, nepakenkiant teiséms  privatuma;

siekiant tvirtai ir nuosekliai sudaryti palankesnes salygas patikimam keitimuisi informacija apie vaistus, vaisty
identifikavimas turéty biti grindZiamas Tarptautinés standartizacijos organizacijos parengtais zmonéms skirty
vaisty identifikavimo standartais;

tvarkant neskelbtinus duomenis, kurie yra itin svarbiis reaguojant j galimas ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas, reikia auksto lygio apsaugos nuo kibernetiniy i$puoliy. COVID-19 pandemijos metu sveikatos priezitiros
organizacijos susiduria ir su didesnémis kibernetinio saugumo grésmémis. Pati Agentiira tapo kibernetinio i§puolio
taikiniu ir dél to kai kurie dokumentai, susij¢ su tre¢iosioms Salims priklausanciais COVID-19 vaistais ir vakcinomis,
buvo neteisétai gauti, o kai kurie jy po to buvo nutekinti internete. Todél reikia, kad Agentara biity apripinta auksto
lygio apsaugos nuo kibernetiniy i$puoliy kontrolés priemonémis ir procesais, siekiant uztikrinti, kad Agentiira
veikty normaliai visada, o ypac¢ — ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu. Tuo
tikslu Agentiira turéty parengti kibernetiniy i$puoliy prevencijos, nustatymo, $velninimo ir reagavimo j juos plana,
kad jos veikla biity visada apsaugota, kartu uzkertant kelig bet kokiai neteisétai prieigai prie Agentiros turimy
dokumenty;

del neskelbtino sveikatos duomeny pobidzio Agentiira turéty saugoti savo duomeny tvarkymo operacijas ir
uztikrinti, kad jos atitikty duomeny apsaugos principus — teisétumo, saziningumo ir skaidrumo, tikslo apribojimo,
duomeny kiekio mazinimo, tikslumo, saugojimo trukmés apribojimo, vientisumo ir konfidencialumo principus.
Kai asmens duomenis biitina tvarkyti $io reglamento tikslais, tai turéty biiti daroma laikantis Sajungos teisés dél
asmens duomeny apsaugos. Bet koks asmens duomeny tvarkymas pagal §j reglamenta turéty biti vykdomas pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentus (ES) 2016/679 () ir (ES) 2018/1725 ();

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/696, kuriuo sudaroma Sajungos kosmoso programa,
isteigiama Europos Sajungos kosmoso programos agentiira ir panaikinami reglamentai (ES) Nr. 912/2010, (ES) Nr. 1285/2013 bei
(ES) Nr. 377/2014 ir Sprendimas Nr. 541/2014/ES (OL L 170, 2021 5 12, p. 69).

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OLL 119, 2016 5 4, p. 1).

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 20181725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agenttiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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(49) Agentiros patikimumas ir visuomenés pasitikéjimas jos sprendimais priklauso nuo auksto lygio skaidrumo. Todél
reikéty numatyti proaktyvy tinkamy komunikacijos su placigja visuomene priemoniy naudojimg. Be to, siekiant
jgyti ir iSlaikyti visuomenés pasitikéjima, labai svarbu skubiai sugrieztinti Agentiiros darbo organy bei jvertinty
klinikiniy duomeny skaidrumo standartus ir priemones, susijusius su vaisty ir medicinos priemoniy vertinimu ir
prieziira, ir paspartinti jy taikyma. Siuo reglamentu turéty biiti nustatyta ty sugrieztinty skaidrumo standarty ir
priemoniy sistema, pagrista skaidrumo standartais ir priemonémis, kurias Agentira priémé COVID-19 pandemijos
metu;

(50) ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy metu ar didelio masto nelaimiy atveju Agentiira turéty uZztikrinti
bendradarbiavimg atitinkamai su Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 851/2004 (') jsteigtu Europos
ligy prevencijos ir kontrolés centru (ECDC) bei kitomis Sajungos agentiiromis. Toks bendradarbiavimas turéty apimti
dalijimasi duomenimis, iskaitant epidemiologiniy prognoziy duomenis, reguliaria komunikacija vykdomuoju
lygmeniu ir kvietimus ECDC bei kity Sgjungos agentiiry atstovams dalyvauti atitinkamai ESDG, VSIG ir MPSIG
posédziuose. Toks bendradarbiavimas taip pat turéty apimti strategines diskusijas su atitinkamais Sajungos
subjektais, kurie gali padéti vykdyti tinkamy sprendimy ir technologijy mokslinius tyrimus bei juos kurti siekiant
sudvelninti ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ar didelio masto nelaimiy padarinius arba uzkirsti kelig
panasioms ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ar didelio masto nelaiméms ateityje;

(51) ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ar didelio masto nelaimiy Agentiira turéty turéti galimybe sudaryti
salygas reguliariai keistis informacija su valstybémis narémis, rinkodaros leidimy turétojais, atitinkamais vaisty
tickimo grandinés dalyviais bei sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovais siekiant uztikrinti,
kad bity i§ anksto diskutuojama apie galimg vaisty stygiy rinkoje ir pasitilos suvarzymus, kad bity galima geriau
koordinuoti veiksmus ir uZtikrinti sinergija siekiant susvelninti ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija ar
didelio masto nelaime ir { jas reaguoti;

(52) atsizvelgiant j tai, kad COVID-19 pandemija dar nesibaigg, ir | tai, kad ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy,
pavyzdziui, pandemijy, trukmé ir raida néra Zinomos, turéty bati numatyta atlikti pagal §j reglamentg sukurty
struktiiry ir mechanizmy veikimo veiksmingumo perZitirg. Atsizvelgiant j tos perZitiros rezultatus, tos struktiros ir
mechanizmai, jei tinkama, turéty biiti koreguojami;

(53) kadangi $io reglamento tiksly valstybés narés vienos negali deramai pasiekti dél ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy ir didelio masto nelaimiy tarpvalstybinio aspekto, o dél veiksmy masto ir poveikio ty tiksly bty geriau
siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo
Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principa $iuo reglamentu
nevirsijama to, kas baitina nurodytiems tikslams pasiekti;

(54) siekiant, kad pagal §j reglamenta numatytoms uzduotims atlikti baity uztikrinti pakankami iStekliai, jskaitant tinkama
apriipinima darbuotojais ir pakankamas ekspertines Zinias, Agentiiros i$laidos turéty biiti padengiamos i Sajungos
inaSo Agentiiros pajamose. ] tas islaidas turéty bati jtrauktas atlygis pranesé¢jams, paskirtiems su ESDG susijusioms
mokslinéms paslaugoms teikti, ir laikantis jprastos praktikos — su VSIG, MPSIG ir ESDG bei jy darbo grupiy
posédziais susijusiy kelioniy, apgyvendinimo ir gyvenimo islaidy kompensavimas;

(") 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 851/2004, isteigiantis Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centra (OL L 142, 2004 4 30, p. 1).
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(55) Reglamentu (ES) 2021/522 jsteigta programa ,ES — sveikatos labui“ ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2021/241 (") isteigta Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemoné yra dalis priemoniy teikti
papildloma paramg nacionalinéms kompetentingoms institucijoms vaisty stygiaus klausimais, be kita ko,
igyvendinant veiksmus, kuriais siekiama sumazinti vaisty stygiy ir padidinti tickimo saugumag. Valstybés narés
turéty galéti prasyti Sgjungos finansinés paramos, visy pirma, kad galéty jgyvendinti Siame reglamente nustatytas
savo pareigas;

(56) vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo
konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu, kuris 2021 m. kovo 4 d. pateiké oficialias
pastabas;

(57) vadovaujantis SESV 168 straipsnio 7 dalimi, $iuo reglamentu visapusiSkai atsiZvelgiama j valstybiy nariy pareigas,
susijusias su jy sveikatos politikos formavimu bei sveikatos priezitros paslaugy ir medicininés priezitros
organizavimu ir teikimu, taip pat i pagrindines teises ir principus, pripazintus Chartijoje, jskaitant asmens duomeny
apsauga;

(58) vienas i§ $io reglamento tiksly — uztikrinti tvirtesne pranesimo apie vaisty stygiy ir $io stygiaus stebésenos
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu sistema. Kaip paskelbta 2020 m.
lapkri¢io 25 d. Komisijos komunikate ,ES vaisty strategija“, Komisija pasiiilys perziréti vaisty teisés aktus, kad
taikant konkrecias priemones bty padidintas tiekimo saugumas ir reaguojama j vaisty stygiy. Tie teisés aktai galéty
apimti aktyvesnj Agenttiros vaidmenj koordinuojant vaisty stygiaus stebésenos ir valdymo veiksmus. Jei atlikus 3ig
perzitirg paaiskéty, kad reikalingos grieztesnés priemonés, susijusios su ataskaitomis dél vaisty pasiilos bei
paklausos stebésenos ir pranesimo apie juos Sajungos lygmeniu, ESMP turéty bati laikoma tinkama sistema siekiant
sudaryti palankesnes salygas naujoms nuostatoms, susijusioms su vaisty stygiaus stebésena ir pranesimu apie jj. Kaip
ataskaity dél Sio reglamento teikimo dalj Komisija turéty apsvarstyti poreikj i$plésti $io reglamento taikymo sritj, kad
jis buty taikomas ir veterinariniams vaistams bei asmeninéms apsaugos priemonéms, keisti apibréztis ir nustatyti
priemones Sgjungos arba nacionaliniu lygmeniu siekiant, kad bty geriau laikomasi $iame reglamente nustatyty
pareigy. Atliekant ta perzitrg turéty bati apsvarstyti ir ESMP jgaliojimai ir veikimas. Prireikus turéty buti
svarstomos galimybés iSplésti ESMP veikima ir poreikis sukurti nacionalines stygiaus stebésenos sistemas. Kad biity
pasirengta vaisty stygiui ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu ir siekiant
remti tokio stygiaus stebésena, turéty biiti apsvarstyta galimybé stiprinti gebéjimus, pasinaudojant Sajungos
finansavimo mechanizmy parama, kad bity stiprinamas valstybiy nariy bendradarbiavimas. Tai galéty apimti
geriausios praktikos nagrinéjimg ir IT priemoniy plétojimo koordinavima siekiant stebéti ir valdyti vaisty stygiy
valstybése narése ir prisijungimg prie ESMP. Siekiant uZztikrinti, kad buty i$naudotas visas ESMP potencialas, ir
identifikuoti bei prognozuoti vaisty pasitilos ir paklausos problemas, kai tikslinga, ESMP turéty palengvinti didZiyjy
duomeny metody ir dirbtinio intelekto naudojimg;

(59) siekiant uztikrinti, kad siame reglamente numatytos priemonés biity pradétos taikyti skubiai, jis turéty isigalioti kitg

dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) numatoma sistema ir priemonés, skirtos:

a) pasirengti ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy poveikiui vaistams ir medicinos priemonéms ir didelio masto
nelaimiy poveikiui vaistams ir medicinos priemonéms ir, uzkirsti kelig $iam poveikiui, ji koordinuoti ir valdyti
Sajungos lygmeniu;

() 2021 m. vasario 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/241, kuriuo nustatoma ekonomikos gaivinimo ir
atsparumo didinimo priemoné (OLL 57, 2021 2 18, p. 17).
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stebéti vaisty ir medicinos priemoniy stygiy, uzkirsti jam kelig ir apie jj pranesti;

sukurti saveikia informaciniy technologijy (IT) platforma Sajungos lygmeniu, kad baty galima stebéti vaisty stygiy ir
apie ji pranesti;

teikti konsultacijas dél vaisty, galin¢iy padéti reaguoti j ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas;

teikti paramg eksperty komisijoms, numatytoms Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalyje.

2 straipsnis

Terminy apibréZtys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a)

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — Komisijos pagal Sprendimo Nr. 1082/2013/ES 12 straipsnio 1 dalj
pripazinta ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija;

didelio masto nelaimé — jvykis, kuris daugiau nei vienoje valstybéje naréje gali sukelti didelj su vaistais susijusj pavojy
visuomenés sveikatai, yra susijes su mirtina grésme ar kitokia didele biologinio, cheminio, aplinkos ar kitokio pobtdzio
grésme sveikatai arba incidentu, kuris gali turéti poveikj vaisty pasitilai ar paklausai arba jy kokybei, saugumui ir
veiksmingumui, o tai gali lemti vaisty stygiy daugiau nei vienoje valstybéje naréje ir todél reikalauja skubaus veiksmy
koordinavimo Sgjungos lygmeniu, kad baty uZztikrinta auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

vaistas — vaistas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 punkte;

veterinarinis vaistas — veterinarinis vaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 (**)
4 straipsnio 1 punkte;

medicinos priemoné — medicinos priemoné, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2 straipsnio 1 punkte, arba in
vitro diagnostikos medicinos priemong, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 2 punkte, jskaitant Siy
priemoniy priedus, kaip apibrézta atitinkamai Reglamento (ES) 2017745 2 straipsnio 2 punkte ir apibréZta
Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 4 punkte;

pasiila — bendras konkretaus vaisto ar medicinos priemonés atsargy kiekis, kurj rinkai tiekia rinkodaros leidimo
turétojas arba gamintojas;

paklausa — sveikatos priezifiros specialisto ar paciento prasymas gauti vaistg ar medicinos priemong¢ reaguojant j
klinikinj poreiki; paklausa patenkinama tada, kai vaistas ar medicinos priemoné jsigyjami tinkamu laiku ir pakankamu
kiekiu, kad bty uztikrintas geriausios pacienty priezifiros testinumas;

stygius — situacija, kai vaisto, kuriam i$duotas leidimas ir kuris pateiktas valstybés narés rinkai, arba CE Zenklu
pazymétos medicinos priemonés pasiiila neatitinka to vaisto ar medicinos priemonés paklausos nacionaliniu lygmeniu,
neatsizvelgiant i priezastj;

vaisty kiiréjas — juridinis arba fizinis asmuo, kuris, kurdamas vaistg, siekia parengti mokslinius duomenis, susijusius su
vaisto kokybe, saugumu ir veiksmingumu.

(**) 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama

Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
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I SKYRIUS

YPATINGOS SVARBOS VAISTU STYGIAUS STEBESENA BEI MAZINIMAS IR DIDELIO MASTO NELAIMIU VALDYMAS

3 straipsnis
Vykdomoji vaisty stygiaus ir saugumo iniciatyviné grupé
1. Siuo reglamentu Agentiiroje steigiama Vykdomoji vaisty stygiaus ir saugumo iniciatyviné grupé (toliau — VSIG).
VSIG atsako uz 4 straipsnio 3 ir 4 dalyse ir 5-8 straipsniuose nurodyty uzduociy vykdyma.

VSIG posédziauja reguliariai, taip pat kai to reikia dél susidariusios padéties, asmeniSkai arba nuotoliniu biidu, rengiantis
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai ar VSIG iskeliamas susiriipinimg keliantis klausimas arba kai Komisija pagal
4 straipsnio 3 dalj paskelbia didelio masto nelaimeg.

VSIG sekretoriato paslaugas teikia Agentiira.

2. VSIG nariai yra Agentiros atstovas, Komisijos atstovas ir po viena kiekvienos valstybés narés paskirta atstova.
VSIG nariams jos posédziuose gali lydéti konkre¢iy mokslo ar techniniy sri¢iy ekspertai.

VSIG nariy saradas skelbiamas Agentiiros interneto svetainéje.

Stebétojy teisémis VSIG posédziuose taip pat gali dalyvauti Agentiiros RySiy su pacienty ir vartotojy organizacijomis darbo
grupés (PCWP) atstovas ir Agentiiros RySiy su sveikatos prieZifiros specialisty organizacijomis darbo grupés (HCPWP)
atstovas.

3. VSIG bendrai pirmininkauja Agentiira ir vienas i§ valstybiy nariy atstovy, kurj i§ savo tarpo iSrenka valstybiy nariy
atstovai VSIG.

VSIG bendrapirmininkiai gali savo iniciatyva arba vieno ar keliy VSIG nariy prasymu prireikus pakviesti jy posédziuose
stebétojy teisémis dalyvauti ir ekspertinéms konsultacijoms teikti uZ veterinarinius vaistus atsakingy nacionaliniy
kompetentingy institucijy atstovus, kity atitinkamy kompetentingy institucijy ir treciyjy Saliy atstovus, jskaitant vaisty
interesy grupiy atstovus, rinkodaros leidimy turétojus, didmeninius platintojus ir kitus atitinkamus vaisty tiekimo
grandinés subjektus ir sveikatos prieZitiros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovus.

4. VSIG, koordinuodama veiksmus su nacionalinémis kompetentingomis vaisty institucijomis, sudaro salygas
atitinkamai komunikacijai su rinkodaros leidimy turétojais ar jy atstovais, gamintojais, kitais atitinkamais vaisty tiekimo
grandinés dalyviais, sveikatos prieZitiros specialisty, pacienty bei vartotojy atstovais, kad gauty atitinkamg informacija apie
faktinj ar galimg vaisty, kurie laikomi ypatingos svarbos vaistais ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ar didelio
masto nelaimés atveju, kaip numatyta 6 straipsnyje, stygiy.

5. VSIG nustato savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant procediras, susijusias su $io straipsnio 6 dalyje nurodyta darbo
grupe ir su ypatingos svarbos vaisty sarasy, 8 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty informacijos rinkiniy bei rekomendacijy
priemimu.

Pirmoje pastraipoje nurodytos darbo tvarkos taisyklés jsigalioja VSIG gavus palankia Komisijos ir Agentiiros valdanciosios
tarybos nuomone.

6.  VSIG dirbti padeda darbo grupé, sudaryta pagal 9 straipsnio 1 dalies d punktg.
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Pirmoje pastraipoje nurodyta darbo grupe sudaro uz vaistus atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy, kurios yra
bendri kontaktiniai su vaisty stygiumi susije punktai, atstovai.

7. VSIG gali konsultuotis su Reglamento (EB) Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 dalies b punktu jsteigtu Veterinariniy vaisty
komitetu (VVK), kai ji mano, kad tai batina, visy pirma siekiant reaguoti i ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas ir
didelio masto nelaimes, susijusias su zoonozémis ar ligomis, kuriomis serga tik gyviinai ir kurios daro arba gali daryti didelj
poveikj Zmoniy sveikatai arba kai reaguojant j ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg ar didelio masto nelaime gali
biiti naudinga naudoti veterinariniy vaisty veikliasias medziagas.

4 straipsnis

Ivykiy stebésena ir pasirengimas ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir didelio masto nelaiméms

1.  Agentiira, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, nuolat stebi visus jvykius, galin¢ius sukelti ekstremaliaja
visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto nelaimg. Reikiamu mastu Agentiira bendradarbiauja su Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru (ECDC) ir, kai aktualu, kitomis Sajungos agentiiromis.

2. Siekiant sudaryti salygas 1 dalyje nurodytai stebésenai, nacionalinés kompetentingos vaisty institucijos, veikdamos
per 3 straipsnio 6 dalyje nurodytus bendrus kontaktinius punktus arba 13 straipsnyje nurodyta platforma (toliau — ESMP),
kai ji pradés veikti visu pajégumu, laiku pranesa Agentiirai apie visus jvykius, galin¢ius sukelti ekstremaligjg visuomenés
sveikatos situacija arba didelio masto nelaimeg, jskaitant faktinj ar galimg vaisto stygiy tam tikroje valstybéje naréje.
Prane$ama pagal 9 straipsnio 1 dalies b punktg konkreciai nustatytus pranesimo metodus ir kriterijus.

Informuodama Agentiirg apie vaisto stygiy, kaip nurodyta pirmoje pastraipoje, nacionaliné kompetentinga institucija
pateikia jai visg informacija, kuria ji gavo i3 rinkodaros leidimo turétojo pagal Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsni, jei tos
informacijos néra ESMP.

Gavusi nacionalinés kompetentingos vaisty institucijos prane§ima apie jvykj, Agentira gali prasyti, kad nacionalinés
kompetentingos institucijos pateikty informacija per 3 straipsnio 6 dalyje nurodytg darbo grupe, siekdama jvertinti jvykio
poveiki kitose valstybése narése.

3. Jei Agentiira mano, kad reikia reaguoti j fakting ar gresiancia didelio masto nelaime, ji iskelia riipima klausima VSIG.

Gavusi teigiama VSIG nuomong, Komisija gali paskelbti didelio masto nelaime.

Komisija arba bent viena valstybé naré ripima klausima VSIG gali iskelti savo iniciatyva.

4. VSIG informuoja Komisijg ir Agentiros vykdomaji direktoriy, jeigu ji mano, kad didelio masto nelaimé buvo
tinkamai jveikta ir jos pagalba nebéra reikalinga.

Remdamiesi pirmoje pastraipoje nurodyta informacija arba savo iniciatyva, Komisija arba vykdomasis direktorius gali
patvirtinti, kad didelio masto nelaimé buvo tinkamai jveikta ir VSIG pagalba nebéra reikalinga.

5. Paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg arba didelio masto nelaime¢ pagal Sio straipsnio 3 dalj
5-12 straipsniai taikomi taip:

a) jei ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto nelaimé gali padaryti poveikj vaisty kokybei,
saugumui, ar veiksmingumui, taikomas 5 straipsnis;

b) jei ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto nelaimé gali sukelti vaisty stygiy daugiau nei vienoje
valstybéje naréje, taikomi 6—12 straipsniai.
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5 straipsnis

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

1. Kai paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto nelaimé pagal 4 straipsnio 3 dalj,
VSIG jvertina su ta ekstremaliaja visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto nelaime susijusig informacija ir
apsvarsto poreikj skubiai imtis koordinuoty veiksmy dél atitinkamy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo.

2. VSIG teikia Komisijai ir valstybéms naréms rekomendacijas dél tinkamy veiksmy, kuriy, jos nuomone, reikia imtis
Sajungos lygmeniu dél atitinkamy vaisty vadovaujantis Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentu (EB) Nr. 726/2004.

3. VSIG gali konsultuotis su VVK visais atvejais, kai ji mano, kad tai biitina, visy pirma siekiant reaguoti i ekstremaligsias
visuomenés sveikatos situacijas ar didelio masto nelaimes, susijusias su zoonozémis ar ligomis, kuriomis serga tik gyviinai ir
kurios daro arba gali daryti didelj poveikj Zmoniy sveikatai, arba kai veterinariniy vaisty veikliyjy medziagy naudojimas gali
biiti naudingas reaguojant j ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija ar didelio masto nelaime.

6 straipsnis

Ypatingos svarbos vaisty s3rasai ir teiktina informacija

1. Nedarant poveikio 2 daliai, VSIG sudaro skubiajai priezitirai, chirurgijai ir intensyviajai terapijai uztikrinti batiny
vaisty pagrindiniy terapiniy grupiy sgra$g, kad juo buty galima remtis rengiant ypatingos svarbos vaisty sgrasus, kaip
nurodyta 2 ir 3 dalyse, kurie biity naudojami reaguojant j ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto
nelaime. Sis sarasas sudaromas ne véliau kaip 2022 m. rugpjicio 2 d. ir kasmet bei prireikus atnaujinamas.

2. Kai tik pagal Sio reglamento 4 straipsnio 3 dalj paskelbiama didelio masto nelaimé, VSIG pasikonsultuoja su $io
reglamento 3 straipsnio 6 dalyje nurodyta darbo grupe. I8kart po Sio pasikonsultavimo VSIG patvirtina vaisty, kuriais
leidZiama prekiauti pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 ir kuriuos ji mano esant ypatingos
svarbos didelio masto nelaimés metu, sarasg (toliau — ypatingos svarbos vaisty didelio masto nelaimés atveju sgrasas).

Ypatingos svarbos vaisty per dideles nelaimes sarasg VSIG pagal poreikj atnaujina, kol didelio masto nelaimé bus tinkamai
jveikta ir bus patvirtinta, kad VSIG pagalba nebereikalinga, pagal $io reglamento 4 straipsnio 4 dalj.

3. Kai tik paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, VSIG pasikonsultuoja su Sio reglamento
3 straipsnio 6 dalyje nurodyta darbo grupe. Iskart po Sio pasikonsultavimo VSIG patvirtina vaisty, kuriais leidziama
prekiauti pagal Direktyva 2001/83/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji mano esant ypatingos svarbos
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos metu, sgrasg (toliau — ypatingos svarbos vaisty ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju sgrasas). Ypatingos svarbos vaisty per ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas saragg VSIG
atnaujina pagal poreikj, kol ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija bus atSaukta. Ypatingos svarbos vaisty per
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas sarasas gali bati atnaujinamas ir atsizvelgiant | pagal Sio reglamento
18 straipsnj vykdomo perzitiros proceso rezultatus. Tokiais atvejais VSIG palaiko rysius su Sio reglamento 15 straipsnyje
nurodyta Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe (toliau — ESDG).

4. 9 straipsnio 2 dalies tikslais VSIG patvirtina ir vieSai paskelbia 9 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose nurodyta
informacijos rinkinj, kuris bitinas j io straipsnio 2 ir 3 dalyse nurodytus sgrasus (toliau — ypatingos svarbos vaisty sgrasai)
jtraukty vaisty pasitlos ir paklausos stebésenai vykdyti, ir apie §j informacijos rinkinj informuoja 3 straipsnio 6 dalyje
jsteigta darbo grupe.

5. Pagal 2 ir 3 dalis patvirtinus ypatingos svarbos vaisty s3raus Agentiira nedelsdama Siuos sgraSus ir visus jy
atnaujinimus paskelbia savo interneto svetainéje, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 26 straipsnyje.
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6.  Agentlira savo interneto svetainéje sukuria vieSai prieinamg tinklalapj, kuriame pateikiama informacija apie faktinj
vaisty, jtraukty i ypatingos svarbos vaisty sarasus, stygiy, tais atvejais, kai Agentiira yra jvertinusi § stygiy ir pateikusi
rekomendacijas sveikatos prieZitiros specialistams ir pacientams. Tinklalapyje pateikiama bent $i informacija:

a) ypatingos svarbos vaisty sara§uose esancio vaisto pavadinimas ir jprastinis pavadinimas;

b) ypatingos svarbos vaisty sgrasuose esancio vaisto terapiné indikacija;

c) ypatingos svarbos vaisty sgrauose esancio vaisto stygiaus prieZastis;

d) ypatingos svarbos vaisty sgrauose esancio vaisto stygiaus pradzios ir pabaigos datos;

e) ypatingos svarbos vaisty sarasuose esancio vaisto stygiaus paveiktos valstybés narés;

f) kita reiksminga sveikatos priezitros specialistams ir pacientams skirta informacija, jskaitant informacija, ar esama
alternatyviy vaisty.

Pirmoje pastraipoje nurodytame tinklalapyje taip pat pateikiamos nuorodos j nacionalinius vaisty stygiaus registrus.

7 straipsnis

] ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukty vaisty stygiaus stebésena

Kai pagal 4 straipsnio 3 dalj paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba didelé nelaimé, VSIG stebi j tuos
ypatingos svarbos vaisty sarasus jtraukty vaisty pasiilg ir paklausa, kad nustatyty faktinj ar galimg ty ypatingos svarbos
vaisty stygiy. Sig stebéseng VSIG vykdo naudodamasi ypatingos svarbos vaisty sarasais ir pagal 10 ir 11 straipsnius, taip
pat per ESMP, kai ji pradés veikti visu pajégumu, pateikta informacija bei duomenimis.

Sio straipsnio pirmoje dalyje nurodytos stebésenos tikslais VSIG, kai aktualu, palaiko rysius su Sprendimo Nr. 1082/2013/
ES 17 straipsniu jsteigtu Sveikatos saugumo komitetu (toliau — SSK), o ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
atveju — su kitais atitinkamais ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamaisiais komitetais, jsteigtais pagal
Sajungos teis¢ arba kartu su ECDC.

8 straipsnis

Pranesimas apie vaisty stygiy ir su juo susijusios rekomendacijos

1. Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu ar paskelbus didele nelaime, nurodytg 4 straipsnio 3 dalyje,
kol pagal 4 straipsnio 4 dalj nepatvirtinta, kad ta didelé nelaimé tinkamai jveikta, VSIG reguliariai pranesa apie 7 straipsnyje
nurodytos stebésenos rezultatus Komisijai ir 3 straipsnio 6 dalyje nurodytiems bendriems kontaktiniams punktams, visy
pirma nurodo bet kokj faktinj ar galima j ypatingos svarbos vaisty sarasus jtraukty vaisty stygiy arba visus jvykius,
galincius sukelti didelio masto nelaime.

Kai aktualu, pirmoje pastraipoje nurodyti pranesimai laikantis konkurencijos teisés gali biiti pateikiami ir kitiems vaisty
tieckimo grandinés dalyviams.

2. Komisijos arba vieno ar daugiau i§ 3 straipsnio 6 dalyje nurodyty bendry kontaktiniy punkty prasymu VSIG pateikia
apibendrintus duomenis ir poreikio prognozes savo nustatytoms aplinkybéms ir ivadoms pagristi. Siuo atzvilgiu VSIG:

a) naudoja duomenis i§ ESMP, kai ji pradés veikti visu pajégumu;

b) palaiko rysius su ECDC, kad gauty epidemiologinius duomenis, modelius ir raidos scenarijus ir galéty padéti parengti
vaisty poreikiy prognozes; ir
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c¢) palaiko rySius su 21 straipsnyje nurodyta Vykdomaja medicinos priemoniy stygiaus iniciatyvine grupe (toliau —
VMPSIG), jei | ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukti vaistai naudojami kartu su medicinos priemone.

Kai aktualu, vadovaujantis konkurencijos teisés aktais, pirmoje pastraipoje nurodyti apibendrinti duomenys ir poreikio
prognozés gali biti pateikiami ir kitiems vaisty tiekimo grandinés dalyviams, siekiant geriau uzkirsti kelig faktiniam ar
galimam vaisty stygiui arba ji sumazinti.

3. 1ir 2 dalyse nurodyto pranesimo tikslais VSIG gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy gali imtis Komisija,
valstybés narés, rinkodaros leidimy turétojai ir kiti subjektai, jskaitant sveikatos prieZitiros specialisty ir pacienty atstovus,
kad baty uzkirstas kelias faktiniam ar galimam vaisty stygiui arba jis baity sumazintas.

Valstybés narés gali prasyti VSIG pateikti rekomendacijas dél pirmoje pastraipoje nurodyty priemoniy.

Antros pastraipos tikslais VSIG pagal poreikj palaiko rysius su SSK, o ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju —
su kitais atitinkamais pagal Sajungos teise jsteigtais ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamaisiais komitetais.

4. VSIG savo iniciatyva arba Komisijos ar valstybiy nariy praSymu gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy gali
imtis Komisija, valstybés narés, rinkodaros leidimy turétojai, sveikatos priezitiros specialisty atstovai ir kiti subjektai, kad
bity uztikrintas pasirengimas jveikti faktinj ar galimg vaisty stygiy, susidariusi dél ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy arba didelio masto nelaimiy.

5. Komisijos prasymu VSIG, kai aktualu, gali koordinuoti priemones tarp nacionaliniy kompetentingy institucijy,
rinkodaros leidimy turétojy ir kity subjekty, jskaitant sveikatos priezitiros specialisty ir pacienty organizacijy atstovus, kad
baty uzkirstas kelias faktiniam ar galimam stygiui arba jis biity sumazintas susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos
situacijai ar jvykus didelio masto nelaimei.

9 straipsnis

Darbo metodai ir informacijos apie vaistus teikimas

1. Siekdama pasirengti vykdyti 4-8 straipsniuose nurodytas uzduotis, Agentiira:
a) konkreciai nustato ypatingos svarbos vaisty sarasy sudarymo ir perzitiros procediras ir kriterijus;

b) konkreciai nustato 4, 7 ir 8 straipsniuose numatytos stebésenos, duomeny rinkimo ir pranesimo bidus, kriterijus ir
bazinj biitinyjy duomeny rinkinj;

¢) koordinuodama veiksmus su atitinkamomis nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, sukuria supaprastintas
stebésenos ir pranesimo IT sistemas, sudarancias palankesnes sglygas saveikumui su kitomis esamomis ir kuriamomis
IT sistemomis, kol ESMP pradés veikti visu pajégumu, remiantis visy valstybiy nariy suderintais duomeny laukais;

d) sudaro 3 straipsnio 6 dalyje nurodytos darbo grupés nariy sarasa ir uZtikrina, kad darbo grupéje bty atstovaujama
kiekvienai valstybei narei;

e) sudaro ir palaiko visy vaisty, kuriais leidZziama prekiauti Sgjungoje, rinkodaros leidimy turétojy bendry kontaktiniy
punkty saradg, naudodamasi Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte numatyta duomeny baze;

f) konkreciai nustato 5 straipsnio 2 dalyje ir 8 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty rekomendacijy bei konsultacijy teikimo
ir 8 straipsnio 5 dalyje nurodyty priemoniy koordinavimo budus;

g) skelbia a, b ir f punktuose nurodyta informacija specialiame savo interneto svetainés tinklapyje.
Pirmos pastraipos a punkto tikslais reikiamu mastu gali baiti konsultuojamasi su valstybémis narémis, rinkodaros leidimy

turétojais, kitais atitinkamais vaisty tiekimo grandinés dalyviais ir sveikatos prieZifiros specialisty atstovais, pacientais ir
vartotojais.
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2. Kai paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija arba 4 straipsnio 3 dalyje nurodyta didelé nelaimé,
Agentira:

a) sudaro j ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojy bendry kontaktiniy punkty sarasa,;

b) palaiko a punkte nurodytg bendry kontaktiniy punkty sarasa visa ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ar
didelio masto nelaimés laikotarpij;

¢) praso, kad a punkte nurodyti bendri kontaktiniai punktai pateikty reikiamg informacija apie | ypatingos svarbos vaisty
sarasus jtrauktus vaistus, ir nustato jos pateikimo termina, jei tos informacijos néra ESMP;

d) praso, kad 3 straipsnio 6 dalyje nurodyti bendri kontaktiniai punktai pateikty informacija apie i ypatingos svarbos

vaisty sarasus jtrauktus vaistus, vadovaudamiesi VSIG suderintu informacijos rinkiniu, nurodytu 6 straipsnio 4 dalyje,
ir nustato jos pateikimo terming, jei tos informacijos néra ESMP.

3. 2 dalies ¢ punkte nurodytg informacija sudaro bent:

a) vaisto rinkodaros leidimo turétojo pavadinimas (vardas ir pavardé);

b) vaisto pavadinimas;

¢) informacija apie vaisto veikian¢ius gatavy produkty ir veikliyjy medZziagy gamybos objektus;

d) valstybé naré, kurioje galioja rinkodaros leidimas, ir vaisto rinkodaros statusas kiekvienoje valstybéje naréje;

e) informacija apie faktinj ar galimg vaisto stygiy, pavyzdziui, faktinés arba numatomos pradzios ir pabaigos datos ir
numanoma arba Zinoma priezastis;

f) duomenys apie vaisto pardavimg ir rinkos dalj;
g) turimos vaisto atsargos;

h) informacija apie vaisto pasitilos prognoze, jskaitant informacija apie galimas tiekimo grandinés pazeidZiamas vietas, jau
pristatytus kiekius ir numatomus pristatyti kiekius;

i) informacija apie vaisto paklausos prognozg;
j) informacija apie prieinamus alternatyvius vaistus;

k) stygiaus prevencijos ir mazinimo planai, jskaitant bent informacijg apie gamybos ir tickimo pajégumus, gatavy vaisty ir
veikliyjy medziagy aprobuotas gamybos vietas, galimus vaisto alternatyvius gamybos objektus ir minimalius atsargy
kiekius.

4. Siekdamos papildyti 3 dalies k punkte nurodytus ypatingos svarbos vaisty stygiaus prevencijos ir mazinimo planus,
Agentiira ir nacionalinés vaisty kompetentingos institucijos gali pradyti, kad didmeniniai platintojai ir kiti atitinkami

subjektai pateikty papildomos informacijos apie visus logistikos i83iikius, kylanc¢ius didmeninio tiekimo grandinéje.

10 straipsnis

Rinkodaros leidimy turétojy pareigos

1.  Informacija $io reglamento 9 straipsnio 1 dalies e punkto tikslais, vaisty, kuriais leidZziama prekiauti Sgjungoje,
rinkodaros leidimy turétojai ne véliau kaip 2022 m. rugsé¢jo 2 d. pateikia elektroninémis priemonémis duomeny bazei,
nurodytai Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies | punkte. Prireikus $ie rinkodaros leidimy turétojai pateikia
atnaujintg informacijg.

2. Siekiant sudaryti salygas 7 straipsnyje nurodytai stebésenai, Agentiira gali paprasyti  ypatingos svarbos vaisty sgrasus
jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojy pateikti 9 straipsnio 2 dalies ¢ punkte nurodyta informacija.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodyti rinkodaros leidimy turétojai Agentiiros prasomg informacijg pateikia per bendrus
kontaktinius punktus, nurodytus 9 straipsnio 2 dalies b punkte, naudodamiesi stebésenos ir pranesimo budais ir
sistemomis, nustatytais atitinkamai pagal 9 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus. Prireikus tie rinkodaros leidimy turétojai
teikia atnaujinimus.
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3. 1ir 2 dalyse nurodyti rinkodaros leidimy turétojai pagrindzia, kodél nepateiké prasytos informacijos ir kodél ja delsé
pateikti iki Agentiiros nustatyto termino.

4. Jei 2 dalyje nurodyti rinkodaros leidimy turétojai nurodo, kad vaisty informacija, kuria jie pateiké Agentiiros arba
nacionaliniy vaisty kompetentingy institucijy prasymu, apima komerciniu pozitriu konfidencialig informacija, jie jvardija
atitinkamas tos informacijos dalis, kurios yra tokio pobiidzio, ir paaiskina priezastis, kodél tokia informacija yra
komerciniu pozitiriu konfidenciali.

Agentiira jvertina kiekvieno nurodymo laikyti informacija komerciniu pozitriu konfidencialig pagristumg ir apsaugo tokia
komerciniu pozitiriu konfidencialig informacija nuo nepagristo atskleidimo.

5. Jei 2 dalyje nurodyti rinkodaros leidimy turétojai arba kiti atitinkami vaisty tiekimo grandinés dalyviai turi
papildomos informacijos, be reikalaujamos pagal 2 dalies antrg pastraipg, jrodancios faktinj ar galima vaisty stygiy, jie
nedelsdami pateikia tokia informacija Agentiirai.

6. Pagal 8 straipsnio 3 ir 4 dalis pateikus prane$imus apie 7 straipsnyje nurodytos stebésenos rezultatus ir
rekomendacijas dél prevenciniy ar stygiaus mazinimo priemoniy, 2 dalyje nurodyti rinkodaros leidimy turétojai:

a) pateikia Agentiirai turimas pastabas;
b) atsizvelgia | 8 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas rekomendacijas bei 12 straipsnio ¢ punkte nurodytas gaires;
c) laikosi visy priemoniy, kuriy imtasi Sajungos arba valstybés narés lygmenimis pagal 11 ir 12 straipsnius;

d) informuoja VSIG apie priemones, kuriy imtasi, ir pranesa apie ty priemoniy taikymo stebéseng ir rezultatus, jskaitant
informacijos, kaip susitvarkyta su faktiniu ar galimu vaisty stygiumi, suteikimg.

11 straipsnis

Valstybiy nariy vaidmuo atliekant vaisty stygiaus stebéseng ir jj maZinant

1.  Siekiant sudaryti salygas 7 straipsnyje nurodytai stebésenai, jei atitinkamos informacijos néra ESMP, Agentira gali
prasyti valstybés narés:

a) pateikti 6 straipsnio 4 dalyje nurodyta informacijos rinkinij, jskaitant turimus ir apskaiCiuotus paklausos apimties ir
prognozuojamos paklausos duomenis, per 3 straipsnio 6 dalyje nurodytg bendra kontaktinj punkty ir naudojantis
pagal 9 straipsnio 1 dalies b ir ¢ punktus nustatytais pranesimo biidais ir sistemomis;

b) pagal 10 straipsnio 4 dalj nurodyti, kad esama komerciniu pozitiriu konfidencialios informacijos, ir paaiskinti, kodél ta
informacija yra komerciniu pozitriu konfidenciali;

¢) nurodyti, jei praSomos pateikti prasyta informacijos pateikti negalima, ir jei delsiama ja pateikti iki pagal
10 straipsnio 3 dalj Agentiiros nustatyto termino.

Valstybés narés Agentiros prasymga jvykdo iki Agentiiros nustatyto termino.

2. 1 dalies tikslais didmeniniai platintojai ir kiti asmenys arba teisés subjektai, turintys leidima arba teis¢ tiekti
visuomenei j ypatingos svarbos vaisty saraSus jtrauktus vaistus, tai valstybei narei papraSius pateikia jai atitinkama
informacijg ir duomenis apie ty vaisty atsargy kiekius.
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3. Jei be informacijos, pateiktinos pagal $io straipsnio 1 ir 2 dalis, valstybés narés turi informacijos apie vaisty
pardavimo apimtis ir recepty kiekius, jrodancius faktinj ar galima { ypatingos svarbos vaisty saraus jtraukto vaisto stygiy,
jskaitant duomenis, nurodytus Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnio treCioje dalyje, jos nedelsdamos pateikia tokig
informacija VSIG per $io reglamento 3 straipsnio 6 dalyje nurodytus savo bendrus kontaktinius punktus.

4. Pateikus prane$imus dél 7 straipsnyje nurodytos stebésenos rezultaty ir rekomendacijas dél prevenciniy ar stygiaus
mazinimo priemoniy, numatyty pagal 8 straipsnio 3 ir 4 dalis, valstybés narés:

a) atsizvelgia i 12 straipsnio ¢ punkte nurodytas rekomendacijas bei gaires ir koordinuoja savo veiksmus, susijusius su
veiksmais, kuriy imtasi Sgjungos lygmeniu pagal 12 straipsnio a punkta;

b) informuoja VSIG apie priemones, kuriy imtasi, ir prane$a apie a punkte nurodyty veiksmy rezultatus, jskaitant
informacijg, kaip susitvarkyta su faktiniu ar galimu vaisty stygiumi.

Pirmos pastraipos a ir b punkty tikslais, valstybés narés, kurios nacionaliniu lygmeniu émési alternatyviy veiksmy, laiku
pranesa $iy veiksmy priezastis VSIG.

Pirmos pastraipos a punkte nurodytos rekomendacijos, gairés bei veiksmai ir jgytos patirties apibendrinamoji ataskaita
paskelbiami vieSai 14 straipsnyje nurodytoje interneto svetainéje.

12 straipsnis

Komisijos vaidmuo atliekant vaisty stygiaus stebéseng ir ji maZinant

Komisija atsizvelgia j VSIG pateikta informacija bei rekomendacijas, nurodytas atitinkamai 8 straipsnio 1 ir 2 dalyse bei
8 straipsnio 3 ir 4 dalyse, ir:

a) imasi visy batiny veiksmy nevirSydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumazinty faktinj ar galimg j ypatingos svarbos
vaisty sgradus jtraukty vaisty stygiy;

b) sudaro salygas rinkodaros leidimo turétojams ir kity atitinkamy subjekty veiksmy koordinavimui, kad prireikus biity
reaguojama j staiga padidéjusj poreikj;

c) jvertina poreikj parengti valstybéms naréms, rinkodaros leidimy turétojams ir kitiems subjektams, jskaitant atitinkamus
vaisty tiekimo grandinés subjektus, skirtas gaires ir rekomendacijas;

d) informuoja VSIG apie priemones, kuriy émési, ir pranesa apie ty priemoniy rezultatus;
e) papraso VSIG pateikti rekomendacijas arba koordinuoti priemones, kaip numatyta 8 straipsnio 3, 4 ir 5 dalyse;
f) ivertina poreikj imtis medicininiy atsako priemoniy pagal Sprendima Nr. 1082/2013/ES ir kita taikyting ES teise;

g) tinkamai palaiko rySius su treCiosiomis valstybémis ir atitinkamomis tarptautinémis organizacijomis, kad sumazinty
faktinj ar galimg i ypatingos svarbos vaisty sgrasa jtraukty vaisty arba jy veikliyjy medziagy stygiy, kai tie vaistai ar
veikliosios medziagos importuojami j Sajunga ir kai toks faktinis ar galimas stygius gali daryti tarptautinj poveiki, ir, kai
aktualu, apie susijusius veiksmus ir jy rezultatus pranesa VSIG.
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13 straipsnis

Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma

1. Agentiira sukuria, palaiko ir valdo IT platformg — Europos vaisty stygiaus stebésenos platformg (ESMP), susietg su
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta duomeny baze.

ESMP naudojama tam, kad bity galima rinkti informacija apie vaisty stygiy, pasitlg ir paklausa, iskaitant informacija apie
tai, ar vaistas pateikiamas arba nebeteikiamas valstybés narés rinkai.

2. Per ESMP surinkta informacija naudojamasi siekiant:

a) stebéti galimg ar faktinj | ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukty vaisty stygiy ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy ir didelio masto nelaimiy metu, uzkirsti jam kelig ir jj valdyti; ir

b) stebéti galimg ar faktinj vaisty stygiy, galintj sukelti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg arba didelio masto
nelaime, kaip nurodyta 4 straipsnio 2 dalyje, uzkirsti jam kelig ir ji valdyti.

3. 2 dalies tikslais ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy metu:

a) rinkodaros leidimy turétojai informacija, susijusia su i ypatingos svarbos vaisty sarasus jtrauktais vaistais, Agentiirai
prane$a per bendrus kontaktinius punktus, nurodytus 9 straipsnio 2 dalies a punkte, naudodamiesi ESMP ir
laikydamiesi 9 ir 10 straipsniy;

b) valstybés narés informacija, susijusig su | ypatingos svarbos vaisty sgraSus jtrauktais vaistais, Agentiirai pranesa per
bendrus kontaktinius punktus, nurodytus 9 straipsnio 1 dalies d punkte, laikydamosi 9 ir 11 straipsniy.

Teikiant pirmos pastraipos b punkte nurodyta informacija jtraukiama papildoma informacija, be nurodytosios tame
punkte, gauta i§ rinkodaros leidimy turétojy ir didmeniniy platintojy arba, kai aktualu, kity fiziniy ar juridiniy asmeny,
turinciy leidimg arba teisg tiekti visuomenei j ypatingos svarbos vaisty sarasus jtrauktus vaistus.

4. 2 dalies tikslais ir kad baty uztikrintas pasirengimas ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir didelio
masto nelaiméms:

a) rinkodaros leidimy turétojai naudoja ESMP, kad pranesty Agentiirai:

i) informacija, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 13 straipsnio 4 dalyje, pagal ta reglamentg i§duoty leidimy
atveju;

ii) papildomg informacija, grindziama 9 straipsnio 3 dalyje nustatytu kategorijy rinkiniu ir susijusig su faktiniu ar
galimu vaisty stygiumi, galin¢iu sukelti atitinkamai ekstremaliaja visuomenés sveikatos situacija arba didelio masto
nelaime;

b) valstybés narés naudoja ESMP, kad veikdamos per bendrus kontaktinius punktus, nurodytus 9 straipsnio 1 dalies e
punkte, praneSty Agentiirai apie vaisty stygiy, galintj sukelti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg arba didelio
masto nelaime, kaip numatyta 4 straipsnio 2 dalyje.

5. Teikiant 4 dalies b punkte nurodytg informacija:

a) jtraukiama Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnyje nurodyta informacija, praneSama nacionalinéms vaisty
kompetentingoms institucijoms pagal tg direktyvg i§duoty leidimy atveju;

b) gali bati jtraukiama papildoma informacija, gauta i§ rinkodaros leidimy turétojy, didmeniniy platintojy ir kity fiziniy ar
juridiniy asmeny, turindiy leidima arba teis¢ tiekti visuomenei vaistus.

6.  Siekiant uztikrinti optimaly ESMP naudojima, Agentiira:

a) bendradarbiaudama su VSIG, parengia technines ir funkcines ESMP specifikacijas, iskaitant keitimosi duomenimis
mechanizmg, kurj taikant biity kei¢iamasi duomenimis su esamomis nacionalinémis sistemomis, ir duomeny teikimo
elektroninémis priemonémis formatg;

b) reikalauja, kad ESMP platformai pateikti duomenys atitikty Tarptautinés standartizacijos organizacijos parengtus vaisty
identifikavimo standartus ir biity grindZiami pagrindiniy duomeny, susijusiy su farmacijos reglamentavimo procesais,
sritimis: medZiaga, produktu, organizacija ir, kai aktualu, referenciniais duomenimis;
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¢) bendradarbiaudama su VSIG, parengia standartizuota prane$imo terminijg, kurig teikdami pranesimus ESMP vartoty
rinkodaros leidimy turétojai ir valstybés narés;

d) bendradarbiaudama su VSIG, parengia atitinkamas pranesimo per ESMP gaires;

e) uztikrina ESMP, valstybiy nariy IT sistemy ir kity atitinkamy IT sistemy bei duomeny baziy duomeny sgveikumg,
nedubliuojant pranesimy;

f) uztikrina, kad Komisija, Agentiira, nacionalinés kompetentingos institucijos ir VSIG turéty tinkamo lygio prieiga prie
ESMP laikomos informacijos;

g) uztikrina, kad sistemai pateikta komerciniu pozidriu konfidenciali informacija bty apsaugota nuo nepagristo
atskleidimo;

h) uztikrina, kad ESMP pradéty veikti visu pajégumu ne véliau kaip 2025 m. vasario 2 d., ir parengia ESMP jgyvendinimo
plana.

14 straipsnis
Komunikacija apie VSIG

1. Agentiira laiku informuoja visuomeng ir interesy grupes apie VSIG darbg ir reaguoja j dezinformacija apie VSIG darba
atitinkamai per specialy savo interneto svetainés skyrelj ir kitomis tinkamomis priemonémis, bendradarbiaudama su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

2. VSIG taikomos procediiros turi biiti skaidrios.

VSIG posedziy darbotvarkiy ir protokoly santraukos, taip pat 3 straipsnio 5 dalyje nurodytos jos darbo tvarkos taisyklés
ir 8 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytos rekomendacijos jforminamos dokumentais ir viesai paskelbiamos specialiame
Agentiiros interneto svetainés tinklapyje.

Kai 3 straipsnio 5 dalyje nurodytomis darbo tvarkos taisyklémis sudaromos salygos uzfiksuoti skirtingas VSIG nariy
nuomonés, Vaisty stygiaus iniciatyviné grupé nacionaliniy vaisty kompetentingy institucijy praSymu suteikia joms
galimybe susipazZinti su tokiomis skirtingomis nuomonémis ir motyvais, kuriais jos grindZiamos.

I SKYRIUS

VAISTAI KURIE GALI PADETI [VEIKTI EKSTREMALIASIAS VISUOMENES SVEIKATOS SITUACIJAS

15 straipsnis

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé
1. Siuo reglamentu kaip Agentiiros dalis jsteigiama Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé (ESDG).

ESDG susaukiama rengiantis ir susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms, asmeniskai ar nuotoliniu

badu.
ESDG sekretoriato paslaugas teikia Agentiira.

2. Susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ESDG imasi $iy uzduodiy:

a) palaikydama rysius su Agentiiros moksliniais komitetais, darbo grupémis ir mokslinémis patariamosiomis grupémis,
teikia mokslines konsultacijas ir perzidri turimus mokslinius duomenis apie vaistus, kurie gali padéti jveikti
ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg, be kita ko, praso vaisty kiréjy pateikti duomenis ir jtraukia juos i
preliminarias diskusijas;
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b) teikia konsultacijas dél klinikiniy tyrimy protokoly pagrindiniy aspekty, taip pat pagal Sio reglamento 16 straipsnj teikia
konsultacijas vaisty kiréjams dél vaisty, skirty iSgydyti ekstremaliaja visuomenés sveikatos situacija sukeliancia liga,
uzkirsti jai kelig ar padéti ja diagnozuoti, klinikiniy tyrimy, nedarant poveikio valstybiy nariy uzduotims, susijusioms
su pateikty paraisky dél jy teritorijose vykdytiny klinikiniy tyrimy vertinimu pagal Reglamenta (ES) Nr. 536/2014;

c) teikia moksling pagalbg, kad sudaryty palankesnes salygas vaisty, skirty i§gydyti ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacija sukeliancia liga, uzkirsti jai kelig ar padéti ja diagnozuoti, klinikiniams tyrimams;

d) prisideda prie Agentiiros moksliniy komitety, darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy darbo;
e) palaikydama rysius su Agentros moksliniais komitetais, darbo grupémis ir mokslinémis patariamosiomis grupémis,
pagal 18 straipsnj teikia mokslines rekomendacijas dél bet kurio vaisto, kuris gali padéti jveikti ekstremaligsias

visuomenés sveikatos situacijas, naudojimo;

f) reikiamu mastu bendradarbiauja su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, Sajungos istaigomis ir
agentiiromis, Pasaulio sveikatos organizacija, tre¢iosiomis valstybémis ir tarptautinémis mokslo organizacijomis
moksliniais ir techniniais klausimais, susijusiais su ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija ir vaistais, kurie gali
padéti jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas.

Pirmos pastraipos ¢ punkte nurodyta pagalba, be kita ko, apima konsultacijas panasiy ar susijusiy planuojamy klinikiniy
tyrimy uzsakovams dél bendry klinikiniy tyrimy vykdymo vietoj jy ir gali apimti konsultacijas dél susitarimy imtis
uzsakovo ar vieno i§ uzsakovy vaidmens sudarymo pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 2 straipsnio 2 dalies 14 punkta
ir 72 straipsnij;

3. ESDG sudaro:

a) Agenttiros moksliniy komitety pirmininkai bei jy pavaduotojai arba ir vieni, ir kiti, ir kiti ty komitety atstovai;
b) Agentiiros darbo grupiy, jskaitant PCWP ir HCPWP, atstovai;

¢) Agentiiros darbuotojai;

d) pagal Direktyvos 2001/83EB 27 straipsnj jsteigtos koordinavimo grupés atstovai ir

e) pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 85 straipsnj jsteigtos Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamosios grupés
atstovai; ir

f) kiti klinikiniy tyrimy ekspertai, atstovaujantys nacionalinéms vaisty kompetentingoms institucijoms.

ESDG narius skiria subjektai, kuriems jie atstovauja.

] ESDG reikiamu mastu ad hoc pagrindu gali biiti skiriami iSorés ekspertai, ypac 5 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais.

Kity Sajungos jstaigy ir agentiiry atstovai dalyvauti ESDG darbe kvie¢iami reikiamu mastu ad hoc pagrindu,
ypac 5 straipsnio 3 dalyje nurodytais atvejais.

ESDG pirmininkauja Agentiiros atstovas ir bendrai pirmininkauja ZSVK pirmininkas arba pirmininko pavaduotojas.

4. ESDG sudétj tvirtina Agentiiros valdancioji taryba, atsizvelgdama | konkrecias ekspertines Zinias, susijusias su
terapinio pobiidzio atsaku j ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija.

Visuose ESDG posédziuose turi teis¢ dalyvauti Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas, taip pat Komisijos bei
Agentiiros valdanciosios tarybos atstovai.

ESDG sudétis skelbiama viesai.
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5. ESDG bendrapirmininkiai gali pakviesti kitus valstybiy nariy atstovus, Agentiiros moksliniy komitety ir darbo grupiy
narius bei treCiuosius asmenis, jskaitant vaisty interesy grupiy atstovus, rinkodaros leidimy turétojus, karéjus, klinikiniy
tyrimy uZzsakovus, klinikiniy tyrimy tinkly atstovus, nepriklausomus klinikiniy tyrimy ekspertus ir tyréjus, taip pat
sveikatos priezifiros specialisty ir pacienty atstovus dalyvauti jos posédZiuose.

6.  ESDG nustato savo darbo tvarkos taisykles, be kita ko, rekomendacijy tvirtinimo taisykles.

Pirmoje pastraipoje nurodytos darbo tvarkos taisyklés jsigalioja ESDG gavus palankiag Komisijos ir Agentairos valdanciosios
tarybos nuomong.

7. ESDG savo uzduotis vykdo kaip atskira nuo Agentiiros patariamoji ir paramos istaiga, nedarydama poveikio
Agentiiros moksliniy komitety uzduotims, susijusioms su atitinkamy vaisty registravimu, prieZidra ir farmakologiniu
budrumu jy atzvilgiu, taip pat susijusiais reguliavimo veiksmais, kad bity uZtikrinta ty vaisty kokybé, saugumas ir
veiksmingumas.

ZSVK ir kiti atitinkami Agentiiros moksliniai komitetai, priimdami savo nuomones, atsizvelgia j ESDG rekomendacijas.

ESDG, vadovaudamasi Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83/EB, atsiZvelgia | $ios dalies antroje pastraipoje
nurodyty komitety pateiktas mokslines nuomones.

8. ESDG taikomas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63 straipsnis, kiek tai susije su skaidrumu ir jos nariy
nepriklausomumu.

9.  Agentiira savo interneto svetaingje skelbia informacija apie vaistus, kurie, ESDG nuomone, gali padéti jveikti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, ir atnaujina 3ig informacijg. Agenttira be nepagristo delsimo ir bet kuriuo
atveju prie§ paskelbdama tokia informacija informuoja atitinkamai valstybes nares ir SSK.

16 straipsnis
Konsultacijos dél klinikiniy tyrimy

1.  Susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, ESDG teikia konsultacijas dél klinikiniy tyrimy ir klinikiniy
tyrimy protokoly, kuriuos kartu su klinikinio tyrimo paraiska pagreitinto moksliniy konsultacijy proceso metu, pateiké ar
ketino pateikti vaisty kiiréjai, pagrindiniy aspekty, nedarydama poveikio atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy)
atsakomybei pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014.

2. Jei vaisty kairéjas dalyvauja pagreitintame moksliniy konsultacijy procese, ESDG suteikia 1 dalyje nurodytas
konsultacijas nemokamai ne véliau kaip per 20 dieny nuo tos dienos, kurig vaisty kiir¢jas pateikia Agentiirai visa
prasomos informacijos ir duomeny rinkinj. Konsultacijas tvirtina ZSVK.

3. ESDG nustato prasymo ir reikalingos informacijos bei duomeny rinkinio, jskaitant informacija apie valstybe nare ar
valstybes nares, kurioje pateikiama paraiska leisti atlikti klinikinj tyrima arba ketinama ja pateikti, pateikimo tvarka bei
gaires.

4. Rengdamasi mokslinei konsultacijai, ESDG pasitelkia valstybiy nariy atstovus, turinius klinikiniy tyrimy ekspertiniy
Ziniy, visy pirma tais atvejais, kuomet pateikiama paraiska leisti atlikti klinikinj tyrima arba ketinama ja pateikti.

5. Suteikdamos leidimg atlikti klinikinj tyrimg, dél kurio buvo suteikta moksliné konsultacija, valstybés narés atsizvelgia
i ta konsultacija. ESDG suteiktos mokslinés konsultacijos nedaro poveikio Reglamente (ES) Nr. 536/2014 numatytam etikos
aspekty vertinimui.

6.  Jei vaisty kiiréjui suteikiama $io straipsnio 5 dalyje nurodyta moksliné konsultacija, jis véliau pateikia Agentarai
klinikiniy tyrimy duomenis, gaves atitinkama Agentiros prasyma pagal 18 straipsni.
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7. Nedarant poveikio $io straipsnio 1-6 dalims, kitais atvejais $io straipsnio 5 dalyje nurodytos mokslinés konsultacijos
teikiamos laikantis pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57 straipsnj nustatytos tvarkos.

17 straipsnis

Viesa informacija apie klinikinius tyrimus ir sprendimus dél rinkodaros leidimy

1. Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu Sgjungoje atliekamy klinikiniy tyrimy uZsakovai, visy
pirma vieSai paskelbia ES svetainéje ir ES duomeny bazéje, jsteigtuose atitinkamai Reglamento (ES) Nr. 536/2014
80 ir 81 straipsniais:

a) visy tyrimy, kuriems suteiktas leidimas pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 ir kuriy metu tiriami vaistai, kurie
potencialiai gali padéti jveikti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg, kiekvieno tyrimo pradzioje — klinikiniy
tyrimy protokolg;

b) rezultaty santrauka per Agentiiros nustatyta terming, kuris yra trumpesnis uz Reglamento (ES) Nr. 536/2014
37 straipsnyje nustatyta terming.

2. Jeigu ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai reik§mingam vaistui suteikiamas rinkodaros leidimas, Agentiira

paskelbia visy pirma:

a) rinkodaros leidimo suteikimo metu — informacija apie vaistg, kartu su i§samiomis jo naudojimo sglygomis;

b) kuo greiciau, o kai imanoma — per septynias dienas nuo rinkodaros leidimo i§davimo, — Europos vie$us vertinimo
protokolus;

¢) kai jmanoma, per du ménesius nuo Komisijos rinkodaros leidimo suteikimo — Agentiirai kartu su paraiska pateiktus
klinikinius duomenis;

d) visg Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 28c punkte nurodyta rizikos valdymo plang ir galimas atnaujintas jo versijas.

Pirmos pastraipos ¢ punkto tikslais Agentiira anonimizuoja visus asmens duomenis ir paalina komerciniu poZitriu
konfidencialia informacija.

18 straipsnis
Vaisty perZziiira ir rekomendacijos dél jy naudojimo

1. Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg, ESDG pradeda turimy moksliniy duomeny apie vaistus, kurie
potencialiai gali biiti naudojami ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai jveikti, perzitira. Ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos laikotarpiu §i perziira prireikus atnaujinama, iskaitant atvejus, kai ESDG ir ZSVK susitaria dél prasymo
iSduoti rinkodaros leidimg vertinimo parengimo.

2. Rengdamasi 1 dalyje nurodytai perzitrai, ESDG gali paprasyti, kad rinkodaros leidimy turétojai ir vaisty karéjai
pateikty informacija ir duomenis, ir jtraukti juos j preliminarias diskusijas. ESDG taip pat gali naudotis sveikatos
duomenimis, gautais ne klinikiniy tyrimy metu, jeigu jy yra, atsizvelgdama j jy patikimuma.

ESDG gali palaikyti rysius su treciyjy valstybiy vaisty agentiiromis, kad gauty papildomos informacijos ir keistysi
duomenimis.

3. Remdamasi vienos ar daugiau valstybiy nariy arba Komisijos prasymu, ESDG teikia rekomendacijas ZVSK, kad jis
parengty nuomong pagal 4 dalj dél:

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

b) vaisto, kuriam nei$duotas leidimas, naudojimo ir platinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 2 dalj.
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4. Gaves pagal 3 dalj suteiktas rekomendacijas, ZSVK priima nuomone dél taikytiny atitinkamo vaisto naudojimo
salygy, platinimo salygy ir tiksliniy pacienty. Prireikus nuomoné atnaujinama.

5. Valstybés narés atsiZvelgia j $io straipsnio 4 dalyje nurodytas nuomones. Tokios nuomonés naudojimui taikomos
Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 3 ir 4 dalys.

6.  Rengdama pagal 3 dalj teikiamas rekomendacijas, ESDG gali konsultuotis su atitinkama valstybe nare ir prasyti, kad ji
pateikty turimg informacija ar duomenis, kuriais valstybés naré naudojosi priimdama sprendima pateikti vaistg vilties vaisty
naudojimui. Gavusi tokj praSymga, valstybé naré pateikia visg praSoma informacija ir duomenis.

19 straipsnis

Komunikacija apie ESDG

Agentiira laiku informuoja visuomeng ir atitinkamas interesy grupes apie ESDG darba ir prireikus reaguoja j dezinformacija
apie ESDG darbg per specialy savo interneto svetainés skyrelj ir kitomis tinkamomis priemonémis, bendradarbiaudama su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

Agentiira savo interneto svetainéje reguliariai skelbia ESDG nariy sarasa, 15 straipsnio 6 dalyje nurodytas darbo tvarkos
taisykles ir vaisty, kuriy perZidra atlickama, sarasa, taip pat pagal 18 straipsnio 4 dalj priimtas nuomones.

20 straipsnis

IT priemonés ir duomenys

Siekdama pasirengti ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir jy metu paremty ESDG veikla, Agentira:

a) sukuria ir prizifiri informacijos ir duomeny, jskaitant elektroninius sveikatos duomenis, gautus ne klinikiniy tyrimy
metu, pateikimo IT priemones, jskaitant sgveikia IT platforma, kuriomis sudaromos palankesnés salygos saveikumui su
kitomis esamomis IT priemonémis ir kuriamomis IT priemonémis ir uZtikrinama tinkama parama nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms;

b) koordinuoja vaisty, skirty i$gydyti ekstremaliajg visuomenés sveikatos situacija sukeliancia liga, uzkirsti jai kelig ar
padéti ja diagnozuoti, naudojimo, veiksmingumo ir saugumo stebésenos nepriklausomus tyrimus naudodama
atitinkamus duomenis, jskaitant, kai aktualu, valdZios institucijy turimus duomenis;

¢) vykdydama savo reguliavimo uZduotis, naudojasi skaitmenine infrastruktiira ar IT priemonémis, kad sudaryty salygas
greitai prieigai prie turimy elektroniniy sveikatos duomeny, gauty ne klinikiniy tyrimy metu, arba jy analizei, taip pat
keitimuisi tokiais duomenimis tarp valstybiy nariy, Agentiros ir kity Sajungos jstaigy;

d) suteikia ESDG prieiga prie elektroniniy sveikatos duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, gautus ne klinikiniy tyrimy
metu, iSorés Saltiniy, kuriais Agentiira gali naudotis.

Pirmos dalies b punkto tikslais vakciny atveju koordinavimo veikla vykdoma kartu su ECDC, visy pirma naujoje vakciny
stebésenos IT platformoje.
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IV SKYRIUS

YPATINGOS SVARBOS MEDICINOS PRIEMONIU STYGIAUS STEBESENA BEI MAZINIMAS IR PARAMA EKSPERTU
KOMISIJOMS

21 straipsnis
Vykdomoji medicinos priemoniy stygiaus iniciatyviné grupé

1.  Siuo reglamentu Agentiiroje isteigiama Vykdomoji medicinos priemoniy stygiaus iniciatyviné grupé (toliau —
Medicinos priemoniy stygiaus iniciatyviné grupé (MPSIG)).

MPSIG atsakinga uz 22, 23 ir 24 straipsniuose nurodyty uzduociy vykdymg.

MPSIG posédziauja reguliariai, taip pat kai to reikia papildomai dél susidariusios padéties, asmeniskai arba nuotoliniu badu,
rengiantis ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai arba jai susidarius.

MPSIG sekretoriato paslaugas teikia Agentiira.
2. MPSIG sudaro Agentiiros atstovas, Komisijos atstovas ir po vieng kiekvienos valstybés narés paskirtg atstova.

Valstybiy nariy atstovai turi turéti medicinos priemoniy srities, priklausomai nuo to, kas aktualu, ekspertiniy Ziniy. Kai
tikslinga, Sie atstovai gali bati tie patys atstovai, kurie paskirti  Reglamento (ES) 2017/745 103 straipsniu isteigta
Medicinos priemoniy koordinacing grupg (toliau — MPKG).

MPSIG posédziuose narius gali lydéti konkre¢iy mokslo ar techniniy sri¢iy ekspertai.
MPSIG nariy sgrasas skelbiamas Agentiiros interneto svetainéje.
MPSIG posédziuose stebétojy teisémis gali dalyvauti PCWP atstovas ir HCPWP atstovas.

3. MPSIG bendrai pirmininkauja Agentiiros atstovas ir vienas i§ valstybiy nariy atstovy, kurj i§ savo tarpo i§renka
valstybiy nariy atstovai.

MPSIG bendrapirmininkiai gali savo iniciatyva arba vieno ar keliy MPSIG nariy prasymu prireikus pakviesti jy posédziuose
stebétojy teisémis dalyvauti ir ekspertines konsultacijas teikti tre¢iuosius asmenis, jskaitant medicinos priemoniy interesy
grupiy atstovus, pavyzdZiui, gamintojy ir notifikuotyjy istaigy arba bet kurio kito susijusio medicinos priemoniy tiekimo
grandinés dalyvio atstovus ir sveikatos prieZitiros specialisty, pacienty ir vartotojy atstovus.

4. MPSIG nustato savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant procediras, susijusias su $io straipsnio 5 dalyje nurodyta darbo
grupe, ir procediiry, susijusiy su 22 straipsnyje nurodytais sarasais bei 24 straipsnio 3 ir 4 dalyje nurodytais informacijos
rinkiniais bei rekomendacijomis, priémimu.

Pirmoje pastraipoje nurodytos darbo tvarkos taisyklés isigalioja MPSIG gavus palankia Komisijos ir Agentiiros valdanciosios
tarybos nuomong.

5. MPSIG talkina darbo grupé, sudaryta pagal 25 straipsnio 1 dalj.

Pirmoje pastraipoje nurodyta darbo grupe sudaro uz medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy
stygiaus stebéseng ir valdymga atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy, kurios veikia kaip medicinos priemoniy
stygiaus bendri kontaktiniai punktai.
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22 straipsnis

Ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasai ir teiktina informacija

1. Nedelsiant po to, kai paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, MPSIG pasikonsultuoja su
21 straipsnio 5 dalyje nurodyta darbo grupe. ISkart po Sio pasikonsultavimo MPSIG patvirtina ypatingos svarbos
medicinos priemoniy, kurias ji laiko ypatingos svarbos ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju, kategorijy
sarasg (toliau — ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasas).

Atitinkama informacija apie ypatingos svarbos medicinos priemones bei susijusius gamintojus, kiek jmanoma, gaunama i§
duomeny bazés ,Eudamed”, kai ji pradés veikti visu pajégumu. Tinkamais atvejais informacija taip pat renkama i3
importuotojy ir platintojy. Kol ,Eudamed“ pradés veikti visu pajégumu, turima informacija gali bati gaunama ir i§
nacionaliniy duomeny baziy ar kity prieinamy $altiniy.

MPSIG prireikus ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasa atnaujina, kol bus atSaukta ekstremalioji visuomenés
sveikatos situacija.

2. 25 straipsnio 2 dalies tikslais MPSIG patvirtina ir vie$ai paskelbia 25 straipsnio 2 dalies b ir ¢ punktuose nurodyta
informacijos rinkini, reikalingg i ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
atveju sgraSa jtraukty medicinos priemoniy pasidlos ir poreikio stebésenai vykdyti, ir apie tai informuoja
21 straipsnio 5 dalyje nurodyta darbo grupe.

3. Agentiira specialiame savo interneto svetainés tinklapyje paskelbia:

a) ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasg ir jo
atnaujinimus; ir

b) informacijg apie faktinj i ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju
sarasy jtraukty ypatingos svarbos medicinos priemoniy stygiy.

23 straipsnis

] ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasa jtraukty
medicinos priemoniy stygiaus stebésena

1. Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu MPSIG stebi j ypatingos svarbos medicinos priemoniy
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasg jtraukty medicinos priemoniy pasiilg ir paklausg, kad
nustatyty faktinj ar galima ty medicinos priemoniy stygiy. Sig stebéseng MPSIG vykdo remdamasi ypatingos svarbos
medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasu ir pagal 26 ir 27 straipsnius pateikta
informacija bei duomenimis.

Sios dalies pirmoje pastraipoje nurodytos stebésenos tikslais, MPSIG, kai aktualu, palaiko rysius su MPKG, SSK ir kitais
atitinkamais pagal Sgjungos teisg isteigtais ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamaisiais komitetais.

2. Sio straipsnio 1 dalyje nurodytos stebésenos tikslais MPSIG gali naudotis priemoniy registry ir duomeny banky
duomenimis, jei tokie duomenys yra prieinami Agentiirai. Tokiu atveju MPSIG gali atsizvelgti | duomenis, gautus pagal
Reglamento (ES) 2017/745 108 straipsnj ir Reglamento (ES) 2017746 101 straipsnj.

24 straipsnis
Ataskaitos ir rekomendacijos dél medicinos priemoniy stygiaus

1.  Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu MPSIG reguliariai pranesa apie 23 straipsnyje nurodytos
stebésenos rezultatus Komisijai ir 25 straipsnio 2 dalies a punkte nurodytiems bendriems kontaktiniams punktams, visy
pirma informuoja apie i ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju
sgrada jtraukty medicinos priemoniy faktinj ar galimg stygiy.

2. Komisijos, valstybiy nariy arba 25 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty vieno ar daugiau bendry kontaktiniy punkty
praSymu MPSIG savo nustatytiems faktams ir iSvadoms pagristi teikia apibendrintus duomenis ir paklausos prognozes.
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Pirmos pastraipos tikslu MPSIG palaiko rysius su ECDC, kad gauty epidemiologinius duomenis, kurie padéty parengti
medicinos priemoniy poreikiy prognozes, ir su VSIG, jei | ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasa jtrauktos medicinos priemonés naudojamos kartu su vaistu.

Pirmoje pastraipoje nurodyti MPSIG nustatyti faktai ir padarytos i§vados, kai aktualu, gali bati pateikiami kitiems medicinos
priemoniy sektoriy subjektams, laikantis konkurencijos teisés, kad biity geriau uzkertamas kelias arba sprendziamas
faktinis ar potencialus stygius.

3. Vykdydama 1 ir 2 dalyse nurodyta stebéseng, MPSIG gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy gali imtis
Komisija, valstybés narés, medicinos priemoniy gamintojai, notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai, kad bty uZzkirstas
kelias faktiniam ar galimam medicinos priemoniy stygiui arba jis blity sumazintas.

Pirmos pastraipos tikslais MPSIG, kai aktualu, palaiko rysius su MPKG, SSK ir kitais atitinkamais pagal Sgjungos teis¢
jsteigtais ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamaisiais komitetais.

4. MPSIG savo iniciatyva arba Komisijos praSymu gali teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy gali imtis Komisija,
valstybés narés, medicinos priemoniy gamintojai, notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai, kad baty uztikrintas
pasirengimas jveikti faktinj ar galima medicinos priemoniy stygiy, susidariusj dél ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy.

5. Komisijos prasymu MPSIG gali, kai aktualu, koordinuoti nacionaliniy medicinos priemoniy kompetentingy
institucijy, medicinos priemoniy gamintojy, notifikuotyjy istaigy ir kity subjekty priemones, kad esant ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai ar didelio masto nelaimei baity uzkirstas kelias faktiniam ar galimam medicinos priemoniy
stygiui arba jis blity sumazintas.

25 straipsnis

Darbo metodai ir informacijos apie medicinos priemones teikimas

1.  Siekdama pasirengti vykdyti 22, 23 ir 24 straipsniuose nurodytas uzduotis, Agentiira:

a) konkreciai nustato ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy saraso
sudarymo ir perziaros tvarka bei kriterijus;

b) koordinuodama veiklg su atitinkamomis nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, parengia supaprastintas IT
stebésenos ir pranesimo sistemas, sudaro palankesnes salygas saveikumui su esamomis elektroninémis priemonémis,
konkre¢iai — ,Eudamed®, ir teikia tinkamg paramg valstybiy nariy nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
stebésenos ir pranesimo tikslais;

c) sudaro 21 straipsnio 5 dalyje nurodyta darbo grupe ir uztikrina, kad joje bity atstovaujama kiekvienai valstybei narei;

d) nustato konkrecius 24 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodyty rekomendacijy teikimo ir 24 straipsnyje nurodyty priemoniy
koordinavimo biidus.

Pirmos pastraipos a punkto tikslais reikiamu mastu gali biiti konsultuojamasi su MPKG, gamintojy atstovais, kitais
atitinkamy medicinos priemoniy sektoriy tiekimo grandinés dalyviais ir sveikatos priezitiros specialisty, pacienty ir
vartotojy atstovais.

2. Paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, Agentiira:

a) nustato j ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasg jtraukty
medicinos priemoniy gamintojy ar jy jgaliotyjy atstovy, importuotojy ir notifikuotyjy jstaigy bendry kontaktiniy
punkty sarasa;

b) ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu tvarko a punkte nurodyta bendry kontaktiniy punkty sarasg;
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c) praso, kad a punkte nurodyti bendri kontaktiniai punktai pateikty atitinkamg informacija apie | ypatingos svarbos
medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrada jtrauktas medicinos priemones,
vadovaudamiesi MPSIG patvirtintu informacijos rinkiniu, ir nustato jos pateikimo terming;

d) praSo, kad 21 straipsnio 5 dalies antroje pastraipoje nurodyti bendri kontaktiniai punktai pateikty atitinkamg
informacijg apie i ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasa
jtrauktas medicinos priemones, vadovaudamiesi MPSIG pagal 22 straipsnio 2 dalj patvirtintu informacijos rinkiniu, ir
nustato jos pateikimo terming;

Rinkdama dalj pagal 3 dalj reikalaujamos informacijos, Agentiira gali naudotis ir kitais Saltiniais nei nurodytieji pirmoje
pastraipoje, jskaitant esamas duomeny bazes ir kuriamas duomeny bazes.

Pirmos pastraipos a punkto tikslais, kai manoma, kad aktualu, informacija gali biiti gaunama i§ nacionaliniy ar Sgjungos
duomeny baziy, jskaitant ,Eudamed®, kai ji pradés veikti visu pajégumu, arba i§ medicinos priemoniy asociacijy.

3. 2 dalies ¢ punkte nurodytg informacijg sudaro bent:
a) medicinos priemonés gamintojo ir, jei taikytina, jo jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavardé);

b) medicinos priemonés identifikavimo informacija, numatyta paskirtis ir prireikus konkre¢ios medicinos priemonés
charakteristikos;

c) jei taikytina, notifikuotosios jstaigos pavadinimas bei kodas ir informacija apie atitinkamg sertifikatg ar sertifikatus;

d) informacija apie faktinj ar galima medicinos priemonés stygiy, pvz., faktinés ar numatomos pradzios ir pabaigos datos,
ir jtariama arba Zinoma medicinos priemonés stygiaus prieZastis;

¢) duomenys apie medicinos priemonés pardavimg ir rinkos dalj;

f) turimos medicinos priemonés atsargos;

g) medicinos priemonés tiekimo prognozé, iskaitant informacija apie galimas tiekimo grandinés pazeidziamas vietas;
h) jau pristatytus medicinos priemonés kiekius ir numatomus pristatyti kiekius;

i) medicinos priemonés paklausos prognozé;

j)  stygiaus prevencijos ir mazinimo planai, jskaitant bent informacijg apie gamybos ir tickimo pajégumus;

k) atitinkamy notifikuotyjy jstaigy informacija apie jy iStekliy pajéguma per atitinkama laikotarpj atsizvelgiant |
ekstremaligja situacija nagrinéti paraiskas ir atlikti bei uzbaigti j ypatingos svarbos medicinos priemoniy
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasg jtraukty medicinos priemoniy atitikties vertinimus;

1) informacija apie atitinkamy notifikuotyjy istaigy gauty paraisky, susijusiy su medicinos priemonémis, jtrauktomis |
ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasg, ir
atitinkamonmis atitikties vertinimo procediiromis, skaiiy;

m) jei atitikties vertinimai jau vyksta, atitinkamy notifikuotyjy istaigy atlickamy j ypatingos svarbos medicinos priemoniy
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasa jtraukty medicinos priemoniy atitikties vertinimy statusas
ir galimi itin svarbs klausimai, galutiniam vertinimo rezultatui ir kuriuos reikia svarstyti, kad baty baigtas atitikties
vertinimo procesas.

Pirmos pastraipos k punkto tikslais atitinkamos notifikuotosios jstaigos pranesa data, iki kurios tikimasi baigti jvertinima.
Tuo atzvilgiu notifikuotosios istaigos pirmenybe teikia | ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasa jtraukty medicinos priemoniy atitikties vertinimui.
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26 straipsnis

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

1. Siekiant sudaryti salygas 23 straipsnyje nurodytai stebésenai vykdyti, Agentira gali praSyti medicinos priemoniy
gamintojy arba atitinkamai jy jgaliotyjy atstovy, ir, jei tinkama, j ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios
visuomenés sveikatos situacijos atveju sgra$a itraukty importuotojy ir platintojy, taip pat prireikus atitinkamy
notifikuotyjy jstaigy pateikti praSoma informacijg iki Agenttiros nustatyto termino.

Pirmoje pastraipoje nurodyti medicinos priemoniy gamintojai arba atitinkamai jy jgaliotieji atstovai, ir, jei tinkama, j
ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasg jtraukty medicinos
priemoniy importuotojai ir platintojai praSoma informacija pateikia per bendrus kontaktinius punktus, nurodytus
25 straipsnio 2 dalies a punkte, naudodami ataskaity teikimo sistemas, nustatytas pagal 25 straipsnio 1 dalies b punktg.
Prireikus jie teikia atnaujintg informacija.

2. Medicinos priemoniy gamintojai arba atitinkamai jy igaliotieji atstovai, notifikuotosios istaigos ir, jei tinkama,
medicinos priemoniy importuotojai ar platintojai pagrindzia, jei praSoma informacija nepateikta ar jei jg buvo delsiama
pateikti iki Agentiiros nustatyto termino.

3. Jei medicinos priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai, atitinkamos notifikuotosios istaigos ir, jei tinkama,
importuotojai ar platintojai ir nurodo, kad jy pateikta informacija apima komerciniu pozitiriu konfidencialia informacija,
jie jvardija konkrecias tos informacijos dalis, kurios yra tokio pobtidzZio, ir patikslina, kodél ta informacija yra komerciniu
pozitiriu konfidenciali.

Agentira jvertina kiekvieno nurodymo, kad informacija yra komerciniu pozitriu konfidenciali, pagristuma, ir apsaugo
tokig komerciniu pozitiriu konfidencialig informacijg nuo nepagristo atskleidimo.

4. Jei medicinos priemoniy gamintojai arba jy jgaliotieji atstovai, notifikuotosios jstaigos ir, jei tinkama, importuotojai
bei platintojai turi papildomos informacijos nei reikalaujama pagal 1 dalj, jrodancios faktinj ar galimg medicinos
priemoniy stygiy, jie nedelsiant pateikia tokia informacija Agentirai.

5. 23 straipsnyje nurodytas ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas dél prevenciniy ar mazinimo
priemoniy, numatyty pagal 24 straipsnj, 1 dalyje nurodyti gamintojai arba jy igaliotieji atstovai ir, jei tinkama,
importuotojai bei platintojai ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos:

a) pateikia Agentiirai turimas pastabas;

b) atsizvelgia | 24 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytas rekomendacijas bei 28 straipsnio b punkte nurodytas gaires;

c) laikosi priemoniy, kuriy imtasi Sgjungos ar valstybés narés lygmenimis pagal 27 ar 28 straipsnius;

d) informuoja MPSIG apie priemones, kuriy imtasi, ir prane$a apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant

informacijos, kaip susitvarkyta su faktiniu ar galimu medicinos priemoniy stygiumi, pateikima.

6. Jei 1 dalyje nurodyty medicinos priemoniy gamintojai yra isisteige ne Sajungoje, pagal §i straipsnj praSoma
informacijg pateikia jgaliotieji atstovai arba, jei tinkama, importuotojai ar platintojai.

27 straipsnis

Valstybiy nariy vaidmuo atliekant medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir jj maZinant

1. Siekiant sudaryti palankesnes salygas 23 straipsnyje nurodytai stebésenai vykdyti, Agentiira gali prasyti valstybés
nares:

a) pateikti 22 straipsnio 2 dalyje nurodyta informacijos rinkinj, jskaitant turima informacija apie su medicinos
priemonémis, jtrauktomis i ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
atveju sarasa, susijusius poreikius ir paklausos dydzio turimus ir apskaic¢iuotus duomenis bei prognozuojamg ty
medicinos priemoniy paklausg, per 25 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta atitinkamg bendrg kontaktinj punkta,
naudodamos stebésenos ir ataskaity teikimo badus ir sistema, nustatytg pagal 25 straipsnio 1 dalies b punktg;
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b) pagal 26 straipsnio 3 dalj nurodyti, ar esama komerciniu pozitiriu konfidencialios informacijos, ir paaiskinti, kodél ta
informacija yra komerciniu pozitriu konfidenciali;

¢) nurodyti, jei ta informacija negali biti pateikta ir jei ja delsiama pateikti iki Agentiiros pagal 26 straipsnio 2 dalj
nustatyto termino.

Valstybés narés Agentiros prasymga jvykdo iki Agentiiros nustatyto termino.

2. 1 dalies tikslais valstybés narés renka i§ medicinos priemoniy gamintojy ir jy jgaliotyjy atstovy, sveikatos prieZitiros
paslaugy teikéjy, importuotojy, platintojy, jei taikytina, ir notifikuotyjy jstaigy informacija apie medicinos priemones,
jtrauktas i ypatingos svarbos medicinos priemoniy ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasa.

3. Jei valstybés narés turi papildomos informacijos, be pateiktinos pagal $io straipsnio 1 ir 2 dalis, jrodancios faktinj ar
galima medicinos priemoniy stygiy, jos nedelsdamos per 25 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta savo bendra kontaktinj
punkta pateikia tokia informacija MPSIG.

4. Pateikus ataskaitas apie 23 straipsnyje nurodytos stebésenos rezultatus ir rekomendacijas dél prevenciniy ar
mazinimo priemoniy, numatyty pagal 24 straipsni, valstybés narés:

a) jvertina poreikj valstybés narés lygmeniu taikyti laikinas i§imtis pagal Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 1 dalj
arba Reglamento (ES) 2017/746 54 straipsnio 1 dalj, kad sumazinty i ypatingos svarbos medicinos priemoniy
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sgrasa jtraukty medicinos priemoniy faktinj ar galima stygiy;
siekiant uZtikrinti aukstg tiek pacienty, tiek produkty saugumo lygj;

b) atsizvelgia | 24 straipsnio 3 dalyje nurodytas rekomendacijas bei 28 straipsnio b punkte nurodytas gaires ir koordinuoja
savo veiksmus, susijusius su veiksmais, kuriy imtasi Sajungos lygmeniu pagal 12 straipsnio a punkta;

¢) informuoja MPSIG apie priemones, kuriy imtasi, ir pranesa apie veiksmy, nurodyty b punkte, taikymo rezultatus,
iskaitant informacijos, kaip susitvarkyta su faktiniu ar galimu atitinkamy medicinos priemoniy stygiumi, pateikima.

Pirmos pastraipos b ir ¢ punkty tikslais valstybés narés, kurios nacionaliniu lygmeniu émési alternatyviy veiksmy, pranesa
$iy veiksmy priezastis MPSIG.

Sios dalies pirmos pastraipos b punkte nurodytos rekomendacijos, gairés bei veiksmai ir jgytos patirties apibendrinamoji
ataskaita paskelbiami viesai 29 straipsnyje nurodytoje interneto svetainéje.

28 straipsnis

Komisijos vaidmuo atliekant medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir jj maZinant

Komisija atsizvelgia { MPSIG pateiktg informacija bei rekomendacijas ir:

a) imasi visy batiny veiksmy nevir§ydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumazinty i ypatingos svarbos medicinos priemoniy
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju sarasg jtraukty medicinos priemoniy faktinj ar galima stygiy,
jskaitant, kai reikia, laikiny i§im¢iy taikyma Sgjungos lygmeniu pagal Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 3 dalj
arba Reglamento (ES) 2017/746 54 straipsnio 3 dalj, kartu laikydamasi tuose straipsniuose isdéstyty salygy ir sickdama
uztikrinti aukstg tiek pacienty, tiek produkty saugumo lygj;

b) kai aktualu, jvertina poreikj parengti valstybéms naréms, medicinos priemoniy gamintojams, notifikuotosioms
istaigoms ir kitiems subjektams skirtas gaires ir rekomendacijas;
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¢) papraso, kad MPSIG pateikty rekomendacijas arba koordinuoty priemones pagal 24 straipsnio 3, 4 ir 5 dalj;
d) jvertina poreikj imtis medicininiy atsako priemoniy pagal Sprendimg Nr. 1082/201 3ES ir kitg taikyting Sajungos teisg;

e) tinkamai palaiko rysius su trec¢iosiomis valstybémis ir atitinkamomis tarptautinémis organizacijomis, kad sumazinty
faktinj ar galimg | ypatingos svarbos ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos medicinos priemoniy s3rasa
jtraukty medicinos priemoniy ar jy sudedamyjy daliy stygiy, kai tos medicinos priemonés ar jy dalys importuojamos j
Sajunga ir kai toks faktinis ar galimas stygius turi tarptautinio poveikio, ir, kai aktualu, teikia ataskaitas MPSIG apie tuos
susijusius veiksmus ir gautus rezultatus.

29 straipsnis

Komunikacija apie MPSIG

1. Agentira laiku informuoja visuomene ir atitinkamas interesy grupes apie MPSIG ir prireikus reaguoja i
dezinformacija apie MPSIG darbg per specialy savo interneto svetainés tinklapj ir kitomis tinkamomis priemonémis,
bendradarbiaudama su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

2. MPSIG darbas turi biiti skaidrus.

MPSIG posédziy darbotvarkiy ir protokoly santraukos, taip pat 21 straipsnio 4 dalyje nurodytos jos darbo tvarkos taisyklés
ir 24 straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytos rekomendacijos jforminamos dokumentais ir vie$ai paskelbiamos specialiame
Agentiiros interneto svetainés skyrelyje.

Kai 21 straipsnio 4 dalyje nurodytomis darbo tvarkos taisyklémis sudaromos salygos uzfiksuoti skirtingas MPSIG nariy
nuomones, MPSIG nacionaliniy kompetentingy institucijy praSymu suteikia joms galimybe susipazinti su tokiomis
skirtingomis nuomonémis ir motyvais, kuriais jos grindZiamos.

30 straipsnis

Parama medicinos priemoniy eksperty komisijoms

Nuo 2022 m. kovo 1 d. Agentiira Komisijos vardu teikia sekretoriato paslaugas eksperty komisijoms, paskirtoms pagal
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj (toliau — eksperty komisijos), ir teikia parama, kurios reikia norint
uztikrinti, kad tos eksperty komisijos galéty veiksmingai atlikti savo uzduotis, nustatytas to reglamento
106 straipsnio 9 ir 10 dalyse.

Agentira:

a) teikia administracing ir techning parama eksperty komisijoms, kad jos parengty mokslines nuomones, isreiksty savo
pozitirj ir suteikty konsultacijas;

b) sudaro palankias salygas nuotoliniams ir fiziniams eksperty komisijy posédziams vykti ir juos valdo;

¢) uztikrina, kad eksperty komisijy darbas vykty nepriklausomai, vadovaujantis Reglamento (ES) 2017/745
106 straipsnio 3 dalies antra pastraipa ir 107 straipsniu ir laikantis Komisijos pagal ta reglamenta nustatyty sistemy ir
procediiry, kad aktyviai valdyty galimus interesy konfliktus ir uZzkirsty jiems kelig vadovaujantis to reglamento
106 straipsnio 3 dalies tre¢ia pastraipa;

d) tvarko ir reguliariai atnaujina eksperty komisijy tinklalapj ir tinklalapyje viesai skelbia visg reikalingg informacija, kuri
dar néra viesai paskelbta ,Eudamed*, kad uZztikrinty eksperty komisijy veiklos skaidrumg, jskaitant notifikuotyjy jstaigy
pagrindimus, kai jos nesivadovavo pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 9 dalj suteiktomis eksperty
komisijy konsultacijomis;

e) skelbia eksperty komisijy mokslines nuomones, poziirj ir konsultacijas, uZtikrindama konfidencialumg pagal
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 12 dalies antrg pastraipg ir 109 straipsnj;
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f) uztikrina, kad blity numatytas atlygis ir i$laidy kompensavimas ekspertams pagal jgyvendinimo aktus, kuriuos Komisija
priima pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 1 dalj;

g) stebi, kaip laikomasi eksperty komisijy bendry darbo tvarkos taisykliy, taip pat parengty gairiy ir metodiky, susijusiy su
ty eksperty komisijy veikla;

h) teikia metines ataskaitas Komisijai ir MPKG dél eksperty komisijy atlikto darbo, jskaitant informacijg apie eksperty
komisijy pateikty nuomoniy, iSreik$ty poziiriy ir suteikty konsultacijy skaiciy.

V SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

31 straipsnis

VSIG, MPSIG, ESDG ir eksperty komisijy bendradarbiavimas

1. Agentiira uztikrina VSIG ir MPSIG bendradarbiavima, susijusj su priemonémis, skirtomis reaguoti i ekstremaligsias
visuomenés sveikatos situacijas ir didelio masto nelaimes.

2. VSIG ir MPSIG nariai ir atitinkamai 3 straipsnio 6 dalyje ir 25 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyty darbo grupiy
nariai gali dalyvauti viena kitos ir jy darbo grupiy posédziuose, ir, kai tinkama, bendradarbiauti stebésenos, pranesimo ir
nuomoniy rengimo klausimais.

3. Sutikus atitinkamiems pirmininkams ar bendrapirmininkiams gali bati rengiami bendri VSIG ir MPSIG posédziai.

4. Kai aktualu, Agentira uztikrina ESDG ir eksperty komisijy bendradarbiavimg pasirengimo ekstremaliosioms
visuomenés sveikatos situacijoms ir jy valdymo klausimais.

32 straipsnis
Skaidrumas ir interesy konfliktai
1. VSIG ir MPSIG vykdo savo veikla nepriklausomai, nesaligkai ir skaidriai.

2. VSIG ir MPSIG nariai ir, kai aktualu, stebétojai negali turéti jokiy finansiniy ar kitokiy interesy vaisty ar medicinos
priemoniy versle, kurie galéty turéti jtakos jy nepriklausomumui ar nesaliskumui.

3. TVSIG ir MPSIG paskirti nariai ir, kai aktualu, stebétojai pateikia savo finansiniy ir kity interesy deklaracijg ir atnaujina
jas kasmet ir kai to prireikia.

Pirmoje pastraipoje nurodyta interesy deklaracija paskelbiama Agentiiros interneto svetainéje.

4. VSIG ir MPSIG nariai ir atitinkamais atvejais, stebétojai turi atskleisti visus kitus savo suzinotus faktus, kurie, kaip
veikiant gera valia pagristai galima manyti, gali biiti susij¢ su interesy konfliktu arba dél kuriy gali kilti interesy konfliktas.

5. Pries kiekvieng posédj VSIG ir MPSIG nariai ir, kai aktualu, stebétojai, dalyvaujantys VSIG ir MPSIG posédZiuose,
deklaruoja bet kokius interesus, kurie galéty bati latkomi paZeidZianciais jy nepriklausomuma ar nesaliskumg, atsizvelgiant
i darbotvarkés klausimus.

6.  Jei Agentira nusprendZia, kad dél deklaruoto intereso pagal 5 dalj kyla interesy konfliktas, tas narys ar stebétojas
nedalyvauja diskusijose ar priimant sprendimus ir negauna informacijos, susijusios su tuo darbotvarkés klausimu.
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7. Nariy ar stebétojy deklaracijos ir atitinkamai 5 ir 6 dalyse nurodyti Agentiiros sprendimai fiksuojami posédzio
protokolo santraukoje.

8. VSIG ir MPSIG paskirtiems nariams ir, kai aktualu, stebétojams taikomas profesinés paslapties reikalavimas, net ir
nustojus eiti Sias pareigas.

9. ESDG nariai atnaujina savo finansiniy ir kity interesy deklaracijg, nurodyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004
63 straipsnyje, kai jvyksta reik§mingy deklaracijos pasikeitimy.

33 straipsnis
Apsauga nuo kibernetiniy iSpuoliy

Agentira apsiriipina auksto lygio apsaugos nuo kibernetiniy iSpuoliy, kibernetinio $nipinéjimo ir kity duomeny saugumo
pazeidimy priemonémis ir procesais, siekiant uZtikrinti sveikatos duomeny apsauga ir normaly Agentiiros veikimg visa
laikg, ypac Sgjungos lygmens ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ar didelio masto nelaimiy laikotarpiu.

Pirmos dalies tikslais Agentiira aktyviai identifikuoja ir jgyvendina geriausig kibernetinio saugumo praktika, naudojama
Sajungos institucijose, jstaigose, tarnybose ir agentiirose, sickdama uzkirsti kelia kibernetiniams i§puoliams, juos nustatyti,
sumazinti jy poveikj ir { juos reaguoti.

34 straipsnis

Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente nenumatyta kitaip ir nedarant poveikio Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (EB)
Nr. 1049/2001 (**), Europos Parlamento ir Tarybos direktyvai (ES) 2019/1937 (*) ir esamoms valstybiy nariy
nacionalinéms nuostatoms dél konfidencialumo ir atitinkamai praktikai, visos $alys, dalyvaujancios taikant §j reglaments,
uztikrina informacijos ir duomeny, kuriuos jos gauna atlikdamos savo uzduotis, konfidencialuma, kad pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/943 (*') buty apsaugota fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniu poZitriu
konfidenciali informacija ir komercinés paslaptys, jskaitant intelektinés nuosavybés teises.

2. Nedarant poveikio 1 daliai, visos 3alys, dalyvaujancios taikant §j reglamentg, uztikrina, kad komerciniu pozZitriu
konfidencialia informacija nebfity dalijamasi taip, kad jmonéms bty sudarytos salygos riboti arba iSkraipyti konkurencija,
kaip apibrézta SESV 101 straipsnyje.

3. Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria nacionalinés kompetentingos institucijos konfidencialiai kei¢iasi
tarpusavyje, su Komisija ir Agentiira, neatskleidZiama prie§ tai negavus informacija pateikusios institucijos sutikimo.

4. 1, 2 ir 3 dalimis nedaromas poveikis $iame reglamente nurodytoms Komisijos, Agentiiros, valstybiy nariy ir kity
subjekty teiséms ir pareigoms keistis informacija bei platinti jspéjimus, taip pat atitinkamy asmeny pareigoms teikti
informacijg pagal baudziamaja teise.

5. Komisija, Agentiira ir valstybés narés gali keistis komerciniu pozitriu konfidencialia informacija su treciyjy valstybiy,
su kuriomis jos yra sudariusios dvisalius arba daugiasalius konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijomis.

(*) 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipaZinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).

(*) 2019 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2019/1937 dél asmeny, praneSanciy apie Sajungos teisés
pazeidimus, apsaugos (OL L 305, 2019 11 26, p. 17).

(*) 2016 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2016/943 dél neatskleistos praktinés patirties ir verslo
informacijos (komerciniy paslap¢iy) apsaugos nuo neteiséto jy gavimo, naudojimo ir atskleidimo (OLL 157, 2016 6 15, p. 1).
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35 straipsnis

Asmens duomeny apsauga

1. Asmens duomeny perdavimui pagal § reglamentg taikomi atitinkamai Reglamentas (ES) 2016/679 ir Reglamentas
(ES) 2018/1725.

2. Asmens duomeny perdavimo treciajai valstybei atveju, jeigu néra sprendimo dél tinkamumo ar atitinkamy apsaugos
priemoniy, kaip nurodyta atitinkamai Reglamento (ES) 2016/679 46 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2018/1725
48 straipsnyje, Komisija, Agentiira ir valstybés narés gali atlikti tam tikrus asmens duomeny perdavimus tre¢iyjy valstybiy,
su kuriomis jos yra sudariusios konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijoms, kai toks perdavimas batinas dél
svarbiy vieSojo intereso priezas¢iy, pvz., siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg. Toks perdavimas vykdomas laikantis
Reglamento (ES) 2016679 49 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2018/1725 50 straipsnyje iSdéstyty salygy.

36 straipsnis
Ataskaity teikimas ir perZiira
1. Ne véliau kaip 2026 m. gruodzio 31 d. ir kas ketverius metus po to Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai pateikia

Sio reglamento taikymo ataskaitg. Be kita ko, ataskaitoje perzitirima:

a) pasirengimo krizéms ir vaisty bei medicinos priemoniy valdymo sistema, jskaitant testavimo nepalankiausiomis
salygomis naudojimo rezultatus;

b) 10 ir 26 straipsniuose nustatyty rinkodaros leidimy turétojy ir medicinos priemoniy gamintojy, jgaliotyjy atstovy,
importuotojy, platintojy ir notifikuotyjy jstaigy pareigy nevykdymo atvejai;

¢) ESMP jgaliojimais ir veikimas.

2. Nepaisant 1 dalies, ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos arba didelio masto nelaimés atveju Komisija Europos
Parlamentui ir Tarybai laiku pateikia ataskaitg apie 1 dalies b punkte nurodytus atvejus.

3. Remdamasi 1 dalyje nurodyta ataskaita, Komisija, kai tinkama, pateikia pasitilyma dél teisékiros procediira priimamo
akto siekiant i3 dalies pakeisti §j reglamentg. Visy pirma Komisija apsvarsto poreiki:

a) iSplesti Sio reglamento taikymo sritj itraukiant veterinarinius vaistus ir medicinos srityje naudojamas asmenines
apsaugos priemones;

b) i3 dalies pakeisti 2 straipsni;

¢) nustatyti papildomy priemoniy, kad Sgjungos arba nacionaliniu lygmeniu baty stiprinamas 10 ir 26 straipsniuose
nustatyty pareigy laikymasis, ir

d) ispleésti ESMP jgaliojimus, poreikj sudaryti dar palankesnes salygas ESMP saveikumui su nacionalinémis ir Sgjungos IT
sistemomis, poreiki sukurti nacionalines vaisty stygiaus stebésenos platformas ir poreikj jvykdyti bet kokius
papildomus reikalavimus, kad bity paSalintas strukttrinis vaisty stygius — Sie aspektai gali biiti jtraukti atlickant
Direktyvos 2001/83/EB ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 perzitira.

37 straipsnis
Finansavimas Sajungos léSomis

1. Sgjunga teikia Agentiiros veiklos, kuria remiamas VSIG ir MPSIG, ESDG, darbo grupiy, nurodyty 3 straipsnio 6 dalyje
ir 25 straipsnio 1 dalies ¢ punkte, ir eksperty komisijy darbas, ir kurig vykdydama ji bendradarbiauja su Komisija ir ECDC,
finansavimg.
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Sajungos finansiné parama veiklai pagal §j reglamentg finansuoti jgyvendinama pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (ES, Euratomas) 2018/1046 ().

2. Agentiira pagal Valdanciosios tarybos nustatyta finansing tvarka atlygina uz praneséjy pagal §j reglamentg vykdoma
su ESDG susijusig vertinimo veikla ir kompensuoja valstybiy nariy atstovy ir eksperty islaidas, susijusias su VSIG, MPSIG,
ESDG ir jy darbo grupiy, nurodyty 3 straipsnio 6 dalyje ir 21 straipsnio 5 dalyje, posédziais. Toks atlygis mokamas
atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

3. Reglamento (EB) Nr. 726/2004 67 straipsnyje numatytas Sgjungos jnaSas skirtas pagal § reglamenta numatytoms

Agentiiros uzduotims ir apima visg atlygj, mokama nacionalinéms vaisty kompetentingoms institucijoms tais atvejais, kai
pagal Tarybos reglamenta (EB) Nr. 297/95 (*) taikomas atleidimas nuo mokesciy.

38 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymo pradZios data
Sis reglamentas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2022 m. kovo 1 d.

Taciau, i8skyrus 30 straipsni, IV skyrius taikomas nuo 2023 m. vasario 2 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. sausio 25 d.

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininké Pirmininkas
R. METSOLA C. BEAUNE

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

(*) 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesc¢iy, mokétiny Europos vaisty vertinimo agentirai (OL L 35,
1995215, p. 1).
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