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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

REGLAMENTAI

TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2022/2372
2022 m. spalio 24 d.

dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui
uztikrinti susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo, ypac j jos 122 straipsnio 1 dalj,

atsizvelgdama i Europos Komisijos pasitilyma,

kadangi:

(1) ad hoc priemonés, kuriy Komisija émési siekdama apriboti COVID-19 plitimg, buvo reaktyvios ir Sajunga buvo
nepakankamai pasirengusi uztikrinti veiksmingg krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy kirima,
gamyba, vieSuosius pirkimus ir paskirstyma, ypa¢ ankstyvame COVID-19 pandemijos etape. Pandemija taip pat
atskleidé nepakankama moksliniy tyrimy veiklos ir gamybos pajégumy priezitira ir trikumus, susijusius su
pasaulinémis tiekimo grandinémis;

(2)  igyta patirtis parodé, kad reikia priemoniy sistemos, kuri ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju
padéty uztikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimg, kad Sajunga galéty, kai tai yra
tinkama atsizvelgiant j ekonomines aplinkybes, imtis priemoniy, kurios yra batinos pakankamam ir savalaikiui
tokiy atsako priemoniy prieinamumui ir jy tiekimui uztikrinti. Siuo tikslu $iuo reglamentu siekiama nustatyti
ekonominés politikos priemong, kuri bity esminé siekiant i§vengti neigiamy ekonominiy sveikatos kriziy
padariniy, pavyzdziui, neigiamo augimo, nedarbo, rinkos sutrikimy, vidaus rinkos susiskaidymo ir kliG¢iy,
trukdanciy greitai gamybai (su Siais padariniais placiai susidurta COVID-19 pandemijos kontekste), kad galiausiai
biity apsaugotas Sgjungos ir jos valstybiy nariy ekonominis stabilumas;

(3)  paskelbus Sajungos lygmens ekstremaliaja visuomenés sveikatos situacijg, Taryba, remdamasi Komisijos pasitilymu,
grindziamu Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 122 straipsnio 1 dalimi, turéty galéty priimti sprendima
aktyvuoti priemoniy sistemg tokiu mastu, kokiu tos priemonés yra tinkamos atsizvelgiant j ekonomine padétj ir |
poreiki uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga vadovaujantis SESV 9 straipsniu, taip pat j galima rizika,
kad visame pasaulyje sutriks krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimas, o tai gali turéti jtakos
valstybiy nariy sveikatos sistemoms. Komisijos pasifilyme turéty bati paaiskintas sitilomo ekstremaliosios situacijos
priemoniy sistemos, ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju pagal §j reglamenty uZtikrinancios
krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimg (toliau — ekstremaliosios situacijos sistema)
aktyvavimo pagrindimas ir poreikis, iskaitant kiekvienos siiilomos priemonés poveikio, subsidiarumo,
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proporcingumo ir finansinio poveikio analiz¢. Pagal ekstremaliosios situacijos sistemg priemonés turéty biiti
naudojamos ne ilgiau kaip Sesis ménesius. Tokiy priemoniy naudojimg turéty bati galima pratesti atsizvelgiant |
padéti. Jgyvendinant tokias priemones turéty bati atsizvelgiama j valstybiy nariy atsakomybe uz sveikatos paslaugy
ir medicininés priezifiros organizavimg ir teikimg, iskaitant itekliy paskirstyma nacionaliniu lygmeniu, kaip
nurodyta SESV 168 straipsnio 7 dalyje;

(4)  si ekstremaliosios situacijos sistema turéty apimti Sveikatos kriziy valdybos krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy klausimais jsteigimg siekiant uZtikrinti, kad Sajungos lygmeniu bity suderinti poZzidriai
atitinkamais klausimais. Tai ypac svarbu atsizvelgiant j pareigy pasidalijima Sajungos ir nacionaliniu lygmenimis.
Siekdama paremti Sveikatos kriziy valdybg, Komisija savo iniciatyva arba pasiiilius Sveikatos kriziy valdybai turéty
turéti teis¢ sudaryti pogrupius arba ad hoc darbo grupes, iskaitant, jei reikia, pramonés aspekty klausimais. Siekiant
uztikrinti veiksmingg ir sistemingg valstybiy nariy dalyvavimg priimant sprendimus dél $io reglamento
igyvendinimo, turéty biiti nustatytos svarstymy Sveikatos kriziy valdyboje taisyklés. Svarstymy metu Sveikatos
kriziy valdybos nariai turéty déti visas pastangas, kad bity pasiektas bendras sutarimas. Jei konsensuso pasiekti
nepavyksta, siekiant uZtikrinti sklandy svarstymy mechanizma, Sveikatos kriziy valdyba turéty priimti sprendimus
dviejy tre¢daliy balsy dauguma, kiekvienai valstybei narei suteikiant po vieng balsg. Be to, tam, kad Sveikatos kriziy
valdyba galéty veiksmingai veikti ir greitai priimti sprendimus, biity naudinga, kad jai biity padedama pasitelkiant
2021 m. rugséjo 16 d. Komisijos sprendimu (!) jsteigtos Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir
reagavimo | jas institucijos (HERA) parengiamaji ir reagavimo planavimo darbg. Sis pasirengimas ir atsako
planavimas turi apimti vertinima $iame reglamente numatyty priemoniy aktyvavimo tikslu, Sveikatos kriziy
valdybos darbo tvarkos taisykliy sitilyma, deryby jgaliojimy ir bendry viesyjy pirkimy procediriniy taisykliy
rengimg ir aktualios informacijos teikima, kad baty galima sudaryti krizés atveju svarbiy medicininiy atsako
priemoniy gamybos ir gamybiniy patalpy aprasa. Valstybiy nariy dalyvavimu taip pat turéty bati prisidedama prie
bitino $io reglamento jgyvendinimo ir HERA veiklos koordinavimo. Sveikatos kriziy valdyba taip pat turéty galéti
koordinuoti veiksmus atitinkamai su HERA valdyba, nurodyta 2021 m. rugséjo 16 d. Komisijos sprendime;

(5)  valstybés narés ir Komisija | Sveikatos kriziy valdyba turéty paskirti po atstova ir pakaitinj atstova;

(6)  Komisija turéty uztikrinti, kad baty sudarytas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy
sarasas ir bity vykdoma tokiy priemoniy ir Zaliavy pasiilos ir paklausos stebésena. Tai turéty suteikti galimybe
iSsamiai jvertinti, koks yra krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy poreikis ir ar Sgjunga pajégi
patenkinti ta poreiki, ir vadovauti atitinkamy sprendimy priémimo procesui susiklos¢ius ekstremaliosioms
visuomenés sveikatos situacijoms;

(7)  atsizvelgiant | Europos vaisty agentiros (EMA) igaliojimus ir jos vaidmenj vykdant galimo ir faktinio vaisty,
medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir jj mazinant, jskaitant
ypatingos svarbos vaisty ir ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasy sudaryma, pagal Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentg (ES) 2022/123 (3), turéty bati uZtikrinamas glaudus Komisijos ir EMA bendradarbiavimas, kad
baty jgyvendinamos $iame reglamente numatytos priemonés. Vykdydama $io Reglamento 7-13 straipsniuose
nustatytas uzduotis, Komisija, jskaitant HERA, turéty visapusiskai atsizvelgti | EMA atsakomybe. Sveikatos kriziy
valdybos veikloje kaip stebétojai turéty biti pakviesti dalyvauti Medicinos priemoniy stygiaus vykdomosios
iniciatyvinés grupés atstovas, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2022/123 21 straipsnyje, Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupés atstovas, kaip nustatyta to reglamento 15 straipsnyje, ir Vykdomosios iniciatyvinés grupés vaisty
stygiui ir saugumui stebéti atstovas, kaip nustatyta to reglamento 3 straipsnyje. Tai turéty padéti sklandziai perduoti
duomenis ir informacija esant Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, jskaitant jy
perdavimg per integruotas IT sistemas;

(") 2021 m. rugséjo 16 d. Tarybos sprendimas, kuriuo jsteigiama Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas
institucija (OL C 3931, 2021 9 29, p. 3).

() 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens
pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).



L 314/66 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022126
(8)  medicininiy atsako priemoniy paklausos ir pasiiilos treciosiose Salyse stebésenos klausimu Komisija turéty palaikyti
dialogg su partneriais, kad skatinty tarptautinj bendradarbiavimag;
(9)  Siomis priemonémis taip pat turéty biti atsizvelgiama i struktiiras ir mechanizmus, sukurtus Sajungos teisés aktais

dél dideliy tarpvalstybinio pobudzio grésmiy sveikatai, konkreciai — Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
2022/2371 () — ir dél i$plésty Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) jgaliojimy, nustatyty Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/2370 (%), siekiant uZztikrinti, kad atsakas biity koordinuojamas
Sveikatos saugumo komitete ir Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamajame komitete, kaip
nustatyta atitinkamai Reglamento (ES) 2022/2371 4 ir 24 straipsniuose atsizvelgiant { ECDC pateiktus
epidemiologinés prieZidiros ir stebésenos duomenis. ECDC direktorius ir Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamojo komiteto atstovas turéty buti pakviesti dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos posédziuose kaip
stebétojai. | Sveikatos kriziy valdybg kaip stebétojas taip pat turéty bati pakviestas Sveikatos saugumo komiteto
narys;

(10) reikéty uztikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir zaliavy vieSyjy pirkimy procediiry

efektyvuma. Cia Komisija gali veikti kaip dalyvaujanciy valstybiy nariy centriné perkancioji organizacija pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas) 2018/1046 (°) ir, kai tinkama, Tarybos reglamente (ES)
2016/369 () nustatytas taisykles ir procediiras ir Reglamento (ES) 2022/2371 12 straipsnyje nurodytas bendry
vieSyjy pirkimy procediras. Siekiant uZztikrinti greitus ir veiksmingus vieSuosius pirkimus krizés metu, gali prireikti
supaprastinti procedirras. Be to, siekiant pasimokyti i§ patirties, per COVID-19 pandemijg igytos viesyjy pirkimy
srityje, turéty bati uztikrintas aktyvesnis valstybiy nariy dalyvavimas rengiant ir skiriant sutartis. Komisijos ir
valstybiy nariy susitarimais turéty bati uztikrinama, kad visos valstybés narés laiku turéty vienodg prieiga prie visos
informacijos, o i jy poreikius biity tinkamai atsizvelgiama. Pagal §j reglamentg vykdomi krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy vieieji pirkimai gali bati i§imtinio arba nei$imtinio pobadzio, priklausomai nuo
dalyvaujanciy valstybiy nariy pritarimo tokiems apribojimams;

(11) remdamasi valstybiy nariy poreikiais, kaip rekomendavo Sveikatos kriziy valdyba, Komisija turéty siekti uztikrinti,

kad visos krizés atveju reikalingos medicininés atsako priemonés, jsigytos arba sukurtos pagal §j reglamenta, atitikty
atitinkamus Sajungos ir, kai taikytina, nacionalinés teisés akty reikalavimus, sudarydama salygas taikyti, atitinkamai,
nukrypti leidZianéias nuostatas arba kitas nacionalines iSimtis;

(12) tos pirkimo procediiros gali biti palaikomos tam tikrais biitinaisiais parengiamaisiais veiksmais, pvz., apsilankymais

krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy patalpy vietoje. Tai turéty uZtikrinti galimybe
visoje Sajungoje laiku nupirkti ir jsigyti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir padidinti galimybes
gauti tokiy priemoniy skirtingose valstybése narése, taip jgyvendinant pagrindinj tiksla uZztikrinti skubiausig
kiekvienai valstybei narei reikiamo krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy kiekio teisingg tiekimg ir
paskirstymga suteikiant visas biitinas garantijas. ] perkélimo, perskirstymo, perpardavimo, paskolos ir dovanojimo
galimybe sutartyje turéty biiti atsizvelgta jau pirkimo metu;

(13) tais atvejais, kuriems taikomas $is reglamentas, dél ypatingos skubos dél sveikatos krizés ir dél jos kilusiy

ekonominiy sunkumy gali bati pagrista nedelsiant skirti ir vykdyti sutartis pagal vie$yjy pirkimy procediras,
vykdomas $io reglamento tikslais. Taip pat gali prireikti atlikti sutar¢iy koregavimus, kurie tikrai bitini siekiant jas
pritaikyti prie besikei¢iancios ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos, taip pat sutarties vykdymo metu
papildomai jtraukti perkancigsias organizacijas. Siuo konkreciu tikslu biitina numatyti nuo konkreciy Reglamento

2022 m. lapkricio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy

sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (OL L 314, 2022 12 6, p. 26).

2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2370, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg (OL L 314, 2022 12 6, p. 1).

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

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dél skubios paramos teikimo Sajungoje (OL L 70, 2016 3 16, p. 1).
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(ES, Euratomas) 2018/1046 nuostaty nukrypti leidZiancias nuostatas, perkanciajai organizacijai tokius atvejus
tinkamai pagrindziant dokumentais. Kadangi $ios nukrypti leidZiancios nuostatos nustatomos ekstremaliosios
situacijos sistemos tikslais, jos turéty bati laikinos ir taikomos tik io reglamento 8 straipsnyje nurodytos priemonés
aktyvavimo laikotarpiu;

(14) esant Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, krizés atveju reikalingy medicininiy atsako
priemoniy paklausa gali bati didesné uZz pasitlg. Tokiomis aplinkybémis itin svarbu, kad baty galima sparciai
padidinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybos apimtj, ir Komisijai turéty biiti pavesta
uzduotis aktyvuoti tokiy priemoniy Sgjungos gamybos rezervinius pajégumus, be kita ko, uZztikrinant atsparias
reikalingy Zaliavy ir pagalbiniy medzZiagy tiekimo grandines, pavyzdZiui, jgyvendinant projekta ,Pakankamo
vakciny ir vaisty kiekio gamybos pajégumy tinklas“ (toliau — ,ES FAB®). Kaip iSdéstyta 2021 m. vasario 17 d.
Komisijos komunikate ,HERA inkubatorius. Bendrai numatyti COVID-19 atmainy grésme*, projektas ,ES FAB“ — tai
nepertraukiamai veikianciy vieno ar keliy naudotojy, vienos ar keliy technologijy gamybos pajégumy tinklas, skirtas
vakciny ir vaisty gamybai Europos lygmeniu;

(15) reikéty Sajungos lygmeniu parengti veiksmingus mechanizmus ir dél jy susitarti siekiant uZtikrinti perskirstyma tais
atvejais, kai iSaugus gamybai pasiala virsija paklausg;

(16) reikia atitinkamy intelektinés nuosavybés apsaugos priemoniy, kuriomis baty galima sumazinti krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy kiirimo veiklos nutraukimo arba tiekimo sutrikimy esant ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai rizika, ypa¢ jeigu valdZios institucijos skyré finansing paramg tokiy atsako
priemoniy karimui ir gamybai. Todél Komisija, kaip apsaugos priemong ir paskatg turéty galéti pagristais iSimtiniais
atvejais reikalauti, kad saZiningomis ir pagristomis sglygomis baty i§duodamas leidimas naudotis intelektinés
nuosavybés teisémis ir praktine patirtimi, susijusia su tokiomis atsako priemonémis, kuriy kiirima ir gamyba
finansavo Komisija. Sudarydama palankesnes salygas i§duoti leidimus naudotis intelektinés nuosavybés teisémis ir
praktine patirtimi, susijusiomis su tokiomis atsako priemonémis, Komisija turéty atsizvelgti j tai, kad Sgjunga arba
valstybés narés i§ anksto finansuoja tokiy atsako priemoniy kiirima ir gamybag;

(17) reikéty uztikrinti, kad baty aktyvuojami skubiis moksliniy tyrimy ir inovacijy planai, baty pakeista vaisty ir
klinikiniy tyrimy tinkly paskirtis ir jie biity aktyvuojami ir kad biity vykdomi klinikiniai tyrimai, siekiant sumazinti
bet kokj vélavima krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy karimo etape. Vykdant moksliniy tyrimy ir
inovacijy veikla, turéty bti galima naudotis Europos skaitmenine infrastruktira ir platformomis, veikian¢iomis
Europos atvirojo mokslo debesijoje, ir kitomis prieinamomis ES skaitmeninémis platformomis, siekiant gauti
(tikruosius) duomenis skubiai analizei atlikti. Reikéty uztikrinti, kad Komisijos veiksmai bty atidZiai derinami su
ECDC ir EMA, kaip agentiira, atsakinga uz mokslines konsultacijas ir mokslinj naujy ir pakeistos paskirties vaisty
vertinimg, kai sprendziami Sie klausimai, taip pat klausimai, susije su vaisty registracijos reguliavimo aspektais,
jskaitant jregistruoty vaisty naujy gamybos viety steigimo klausimus, ir siekiant uZtikrinti klinikiniy tyrimy ir juos
atliekant surinkty jrodymy priimtinumg registruojant naujus arba pakeistos paskirties vaistus. Moksliniai tyrimai
apie ekstremaligsias situacijas galéty apimti ir diagnostinj pasirengimg. Tai turéty suteikti galimybe pagrindiniams
subjektams pasirengti ir parengti atitinkamg infrastruktiirg, kuri galéty nedelsiant pradéti veikti susikloscius
ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, taip sumazinant bet kokj vélavima;

(18) esant ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, i§samiis Sajungos esamy ir trumpalaikiy biisimy krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybos pajégumy vertinimai yra neatsiejamas paklausos ir pasitlos
valdymo elementas. Tod¢l turéty biiti parengtas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy
patalpy apradas ir jis turéty bati nuolat atnaujinamas, remiantis informacija, kurig privalo pateikti atitinkami
ekonominés veiklos vykdytojai;
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(19) zaliavy, vartojimo prekiy, medicininiy priemoniy, jrangos arba infrastruktiiros pasitilos trikumas gali turéti poveikj
krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybai. Nustacius pasiiilos triikumg arba tokio trikumo
pavojy, $ie elementai taip pat turéty biiti jtraukti j aprasa. Si informacija papildo i§samy Sajungos esamy gamybos
pajégumy ir gamybos pajégumy artimiausioje ateityje vertinima, nes suteikia galimybe atsizvelgti | pasitlos
elementus, kurie gali turéti poveikj gamybos pajégumams, taip pat pagerinti krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy paklausos ir pasitilos valdymg Sgjungos lygmeniu;

(20) atsizvelgiant | i§samius gamybos pajégumy, Zaliavy, vartojimo prekiy, medicininiy priemoniy, jrangos ir
infrastruktdiros vertinimus, prireikti papildomy priemoniy tiekimo grandinéms ir gamybos pajégumams palaikyti.
Todél rinkai neuZtikrinant arba nepajégiant uZztikrinti pakankamos reikalingy krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy pasitilos, Komisija turéty galéti jgyvendinti priemones tose srityse, kurios padeda uZtikrinti
didesnj krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy prieinamuma ir galimybes jy gauti;

(21) Reglamente (ES) 2016/369 numatyta lanksti skubios finansinés paramos teikimo sistema. Ji suteikia galimybe teikti
parama, kurios nejmanoma igyvendinti pagal esamas i$laidy programas. PripaZinus Sgjungos lygmens ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacijg turéty bati sudaryta galimybé pasinaudoti tokia priemone tokiu mastu, koks yra
tinkamas tam tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsizvelgiant i batinybe uZtikrinti auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsauga. Skubus finansavimas turéty bati teikiamas pagal skubios paramos priemoneg, laikantis atitinkamy
biudzeto procediiry;

(22) siekiant uztikrinti vienodas $io Reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty bati suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi laikantis Reglamento (ES) Nr. 182/2011 (). Komisija turéty
priimti nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus, kai tinkamai pagristais atvejais, susijusiais su ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacija, yra prieZasciy, dél kuriy privaloma skubéti;

(23)  kai pagal §j reglamentg vykdoma veikla apima duomeny tvarkyma, turéty bati laikomasi atitinkamy Sajungos teisés
akty dél asmens duomeny apsaugos, bitent Europos Parlamento ir Tarybos reglamenty (ES) 2016/679 (*) ir (ES)
2018/1725 ();

(24)  ekstremaliosios situacijos sistemos jgyvendinimg turéty perzitréti Komisija. Atliekant perzitirg, su krize susijusi
HERA veikla turéty bati vertinama kartu su jos vykdoma pasirengimo veikla. Taip pat turéty biti atsizvelgiama |
aktualig patirtj, igyta jgyvendinant pasirengimo ir su krize susijusius mechanizmus, ir | poreikj jsteigti atskira
subjekta, pavyzdziui, agentiirg;

(25) kadangi Sio reglamento tikslo, t. y. nustatyti sistemg priemoniy Sajungos lygmeniu uZztikrinti krizés atvejy reikalingy
medicininiy atsako priemoniy tiekimui ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju, valstybés nares negali
deramai pasiekti, o dél pakankamam ir savalaikiam tokiy medicininiy atsako priemoniy prieinamumui ir tiekimui
visose valstybése narése uztikrinti reikalingy priemoniy masto ir poveikio to tikslo baty geriau siekti Sgjungos
lygmeniu, vadovaudamasi Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatytu subsidiarumo principu Sajunga gali
nustatyti priemoniy sistemg. Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg $iuo reglamentu nevirsijama
to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti,

() 2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo nustatomos valstybiy nariy vykdomos
Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OLL 55, 2011 2 28, p. 13).

() 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 (OLL 119, 2016 5 4, p. 1).

() 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiroms 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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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

1. Siuo reglamentu nustatoma krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimo uZtikrinimo
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju priemoniy sistema (toliau — ekstremaliosios situacijos sistema).

2. Ekstremaliosios situacijos sistema apima:

a) Sveikatos kriziy valdybos jsteigimg;

b) kilus krizei atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir krizés atveju reikalingy Zaliavy stebésena, vieSuosius
pirkimus ir isigijima;

¢) skubiy moksliniy tyrimy ir inovacijy plany aktyvavimg, jskaitant naudojimasi Sajungos masto klinikiniy tyrimy tinklais
ir dalijimosi duomenimis platformomis;

d) skuby Sgjungos finansavimag, jskaitant pagal Reglamenta (ES) 2016/369;

e) priemones, susijusias su krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamyba, prieinamumu ir tiekimu,
jskaitant krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybos ir gamybiniy patalpy ir atitinkamai krizés
atveju reikalingy Zaliavy, vartojimo prekiy, medicininiy priemoniy, jrangos ir infrastruktiiros apraso, i kurj taip pat
jtraukiamos priemonés, kuriomis siekiama padidinti tokiy atsako priemoniy gamybos apimtj Sajungoje, parengima.

3. Ekstremaliosios situacijos sistema galima aktyvuoti tik tokiu mastu, kokiu ji yra tinkama tam tikromis ekonominémis
aplinkybémis, atsizvelgiant | biitinybe uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

2 straipsnis
Apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:
1. stebésena — stebésena, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2022/2371 3 straipsnio 6 punkte;

2. ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — Sgjungos lygmens ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, kurig
Komisija paskelbia vadovaudamasi Reglamento (ES) 2022/2371 23 straipsniu;

3. medicininés atsako priemonés — medicininés atsako priemonés, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2022/2371
3 straipsnio 10 punkte, jskaitant asmenines apsaugos priemones ir Zmogaus kilmés medziagas;

4. 7aliavos — medziagos, kuriy reikia reikiamam krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy kiekiui pagaminti;

5. tikrieji duomenys — su paciento sveikatos biikle arba sveikatos priezifiros paslaugy teikimu susij¢ duomenys i§ jvairiy
Saltiniy, i8skyrus klinikinius tyrimus.

3 straipsnis

Ekstremaliosios situacijos sistemos aktyvavimas

1. Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg, Taryba, Komisijos sitlymu, gali priimti reglaments, kuriuo
aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, jeigu tai yra tinkama tam tikromis ekonominémis aplinkybémis,
atsizvelgiant j batinybe uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsaugg.

2. Jei Taryba aktyvuoja vieng ar kelias 7-13 straipsniuose nustatytas priemones, taikomas 5 straipsnis.
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3. Reglamente, kuriuo aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, Taryba nurodo, kurios i§ 7-13 straipsniuose
nustatyty priemoniy yra tinkamos, tam tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsizvelgiant i batinybe uZtikrinti auksto
lygio Zmoniy sveikatos apsauga, ir kurias priemones todél reikia aktyvuoti.

4. Ekstremaliosios situacijos sistemos priemonés aktyvuojamos ne ilgesniam kaip $esiy ménesiy laikotarpiui. Sis
laikotarpis gali biiti pratestas vadovaujantis 4 straipsnyje nustatyta tvarka.

5. Reglamentas dél ekstremaliosios situacijos sistemos aktyvavimo nedaro poveikio Europos Parlamento ir Tarybos
sprendimui Nr. 1313/2013/ES (') ir Reagavimo | nelaimes koordinavimo centro bendrai koordinavimo funkcijai pagal
Sajungos civilinés saugos mechanizmag (SCSM) (abu isteigti tuo sprendimu) ir Tarybos sprendimu 2014/415/ES (") jsteigto
integruoto politinio atsako  krizes mechanizmo (IPCR) atliekamam politinio koordinavimo vaidmeniui.

4 straipsnis

Laikotarpio, kuriam aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, pratgsimas, jos deaktyvavimas ir pabaiga

1. Ne véliau kaip likus trims savaitéms iki laikotarpio, kuriam aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, pabaigos
Komisija pateikia Tarybai konsultuojantis su Sveikatos kriziy valdyba parengtg ataskaita, kurioje vertinama, ar tg laikotarpj
reikéty pratesti. Visy pirma ataskaitoje analizuojama visuomenés sveikatos padétis ir visuomenés sveikatos krizés
ekonominiai padariniai visoje Sgjungoje ir valstybése narése, taip pat pagal §j reglamentg anksciau aktyvuoty priemoniy
poveikis.

2. Jeigu atlikus 1 dalyje nurodyta vertinima prieinama prie i$vados, kad laikotarpj, kuriam aktyvuojama ekstremaliosios
situacijos sistema, reikéty pratesti, Komisija gali pasidlyti Tarybai ji pratesti, nurodydama, kuriy priemoniy taikyma
tikslinga pratesti. Laikotarpis gali biti pratestas ne daugiau kaip SeSiems ménesiams. Taryba gali pakartotinai nuspresti
pratesti laikotarpj, kuriam aktyvuojama ekstremaliosios situacijos sistema, jeigu tai yra tinkama tam tikromis
ekonominémis aplinkybémis, atsizvelgiant j batinybe uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

3. Komisija gali pasidlyti Tarybai priimti reglaments, kuriuo bity aktyvuojamos papildomos priemonés arba
deaktyvuojamos bet kurios aktyvuotos priemonés, nustatytos 7—-13 straipsniuose, neskaitant ty priemoniy, kurias ji jau
aktyvavo, jeigu tai yra tinkama tam tikromis ekonominémis aplinkybémis, atsizvelgiant | batinybe uztikrinti auksto lygio

zmoniy sveikatos apsauga.

4. Pasibaigus laikotarpiui, kuriuo buvo aktyvuota ekstremaliosios situacijos sistema, priemonés, kuriy imtasi
vadovaujantis 7-13 straipsniais, nebetaikomos.

5. 7-13 straipsniuose nustatytos priemonés automatiskai deaktyvuojamos, jei ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija nutraukiama pagal Reglamento (ES) 2022/2371 23 straipsnio 2 dalj.

5 straipsnis

Sveikatos kriziy valdyba

1. Jei Taryba aktyvuoja vieng ar kelias 7-13 straipsniuose nustatytas pagal 3 straipsnj priemones, jsteigiama Sveikatos
kriziy valdyba, kuri uztikrina, kad bity derinami Tarybos, Komisijos, atitinkamy Sgjungos jstaigy, organy bei agentiry ir
valstybiy nariy veiksmai, siekiant uZtikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekima ir galimybe jy
gauti.

(") 2013 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1313/2013/ES dél Sajungos civilinés saugos mechanizmo
(OLL 347,2013 12 20, p. 924).

(") 2014 m. birzelio 24 d. Tarybos sprendimas 2014/415/ES dél tvarkos, kuria Sajunga igyvendina solidarumo salyga (OL L 192,
20147 1,p. 53).
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Sveikatos kriziy valdyba padeda Komisijai ir teikia jai gaires rengiant ir jgyvendinant priemones, kuriy turi biiti imamasi
pagal 7-13 straipsnius. Siuo tikslu Komisija nuolat teikia Sveikatos kriziy valdybai informacija apie priemones, kuriy
planuojama imtis arba buvo imtasi.

2. Sveikatos kriziy valdyba nustoja veikti, kai deaktyvuojamos visos 7-13 straipsniuose nustatytos priemonés arba
baigiasi jy aktyvavimo terminas.

3. Sveikatos kriziy valdyba sudaro Komisijos atstovai ir po vieng atstova i§ kiekvienos valstybés narés. Kiekviena valstybé
naré paskiria savo atstova ir pakaitinj atstovg. Sekretoriato paslaugas Sveikatos kriziy valdybai uztikrina Komisija.

4. Sveikatos kriziy valdybai bendrai pirmininkauja Komisija ir rotacijos tvarka Tarybai pirmininkaujanti valstybé naré.

Sveikatos kriziy valdyba uztikrina, kad kaip stebétojai dalyvauty visy atitinkamy Sajungos institucijy, jstaigy, organy bei
agentiiry, jskaitant Europos vaisty agentiirg (EMA), Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg (ECDC) ir Ekstremaliyjy
visuomenés sveikatos situacijy patariamajj komitet, atstovai. Sveikatos kriziy valdyba kaip stebétojus kviecia Europos
Parlamento atstovg ir valstybés narés Sveikatos saugumo komiteto atstova ir, kai aktualu bei laikydamasi savo darbo
tvarkos taisykliy, Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) atstova.

5. Sveikatos kriziy valdyba uztikrina, kad veiksmai biity derinami ir biity kei¢iamasi informacija su struktiiromis,
{steigtomis pagal:

a) Reglamentg (ES) 2022/123 ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu ir susijusiomis su vaistais ir
medicinos priemonémis;

b) Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 851/2004 (%) ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
laikotarpiu;

¢) Reglamenta (ES) 2022/2371, visy pirma su Sveikatos saugumo komitetu ir su Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu;

d) Sprendima Nr. 1313/2013/ES, ypac su Reagavimo j nelaimes koordinavimo centru, siekiant pasalinti veiklos trikumus,
trukdancius gauti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy, taip pat esant batinybei uZtikrinti,
kad biity atlieckamos susijusios stebéjimo ir veiksmy koordinavimo vietoje funkcijos.

6.  Sveikatos kriziy valdyba uZtikrina keitimasi informacija su IPCR.

7. Sveikatos kriziy valdybos bendrapirmininkiai gali kviesti Sveikatos kriziy valdybos arba pogrupiy veikloje ad hoc
pagrindu, atsizvelgiant i darbotvarkés tema, kaip stebétojus dalyvauti tam tikros srities praktiniy Ziniy turincius ekspertus.
Tarp $iy eksperty gali baiti: Sajungos istaigy, organy bei agentliry atstovai, nacionaliniy valdZios institucijy, jskaitant
centrines perkanciasias organizacijas, ir sveikatos priezifiros organizacijy ir asociacijy atstovai, tarptautiniy organizacijy,
pavyzdziui, PPO, Jungtiniy Tauty maisto ir Zemés Gikio organizacijos (FAO) ir Pasaulinés gyviiny sveikatos organizacijos
(WOAH), atstovai; privaciojo sektoriaus ir kity suinteresuotyjy subjekty ekspertai.

8. Sveikatos kriziy valdyba posédzZiauja, kai to reikia, Komisijos arba valstybés narés prasymu.

9.  Rengdama ir jgyvendindama 7-13 straipsniuose nustatytas priemones, Komisija veikia glaudZiai koordinuodama
veiksmus su Sveikatos kriziy valdyba. Visy pirma Komisija, prie§ imdamasi veiksmy, kai tai jmanoma, laiku konsultuojasi
su Sveikatos kriziy valdyba ir kuo labiau atsizvelgia i Sveikatos kriziy valdybos svarstymy rezultatus. Komisija pranesa
Sveikatos kriziy valdybai apie veiksmus, kuriy imtasi.

(") 2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centra (OL L 142, 2004 4 30, p. 1).



L 314/72 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022126

10.  Sveikatos kriziy valdyba gali teikti nuomones Komisijos praSymu arba savo iniciatyva. Jei Komisija nesilaiko
Sveikatos kriziy valdybos nuomonés, ji paaiskina savo veiksmy priezastis Sveikatos kriziy valdybai, nedarant poveikio
Komisijos iniciatyvos teisei.

11.  Kiek jmanoma, Sveikatos kriziy valdyba sprendzia bendru sutarimu. Jei bendro sutarimo pasiekti nepavyksta,
Sveikatos kriziy valdyba sprendzia dviejy trecdaliy valstybiy nariy atstovy balsy dauguma. Kiekviena valstybé naré turi po
vieng balsg.

Remdamasi Komisijos pateiktu pasitilymu Sveikatos kriziy valdyba priima savo darbo tvarkos taisykles. Darbo tvarkos
taisyklése i§samiai nurodoma, kada stebétojai kviec¢iami ar nekvie¢iami dalyvauti Sveikatos kriziy valdybos svarstymuose ir
kaip turi biiti valdomi galimi interesy konfliktai.

12.  Komisija savo iniciatyva arba Sveikatos kriziy valdybos sifilymu gali steigti darbo grupes, kurios padéty Sveikatos
kriziy valdybai atlikti jos darbg, analizuodamos konkre¢ius klausimus, susijusius su 1 dalyje nurodytomis uzduotimis.
Darbo grupés nagrinéja klausimus pagal 11 dalyje nustatytas taisykles. Valstybés narés paskiria ekspertus j darbo grupes.

13.  Komisija uZtikrina skaidrumg ir visiems valstybiy nariy atstovams suteikia vienodas galimybes susipazinti su
informacija siekiant uZtikrinti, kad sprendimy priémimo procesas atspindéty padétj ir visy valstybiy nariy poreikius.

6 straipsnis

Interesy deklaracija
1. Sveikatos kriziy valdybos nariai jsipareigoja veikti vadovaudamiesi vieSuoju interesu.

2. Sveikatos kriziy valdybos nariai ir posédZiuose dalyvaujantys stebétojai bei iSorés ekspertai pateikia isipareigojimy
deklaracijg ir interesy deklaracija, nurodydami, kad neturi jokiy interesy, kurie gali bati laikomi paZeidZianciais jy
nepriklausomumg, arba jokiy tiesioginiy ar netiesioginiy interesy, kurie gali bati laikomi paZeidZianciais jy
nepriklausomuma. Tos deklaracijos pateikiamos rastu isteigiant Sveikatos kriziy valdybg ir kiekviename jos posédyje,
siekiant, kad baty deklaruoti bet kokie interesai, kurie galéty bati laikomi pazeidzianciais jy nepriklausomuma bet kurio
darbotvarkés klausimo atzvilgiu. Jei interesy, kurie galéty bati laikomi pazeidzianciais jy nepriklausomumg bet kurio
darbotvarkeés klausimo atzvilgiu, yra, tas asmuo nedalyvauja atitinkamose diskusijose ir priimant atitinkamus sprendimus.

7 straipsnis

Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy stebésenos mechanizmai

1. Aktyvavus $ig priemone, Komisija, pasikonsultavusi su Sveikatos kriziy valdyba, igyvendinimo aktais rengia ir nuolat
atnaujina krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy sarasa, taip pat jy pasiiilos ir paklausos
stebésenos duomeny, jskaitant duomenis apie gamybos pajéguma, atsargas, galimus svarbius aspektus, susijusius su
tiekimo grandinémis, arba jy sutrikimo pavojy ir pirkimo sutartis, forma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros ir, jei yra tinkamai
pagristy prieZasciy, dél kuriy privaloma skubéti, laikantis 14 straipsnio 3 dalyje nurodytos nedelsiant taikytiny
igyvendinimo akty procediiros.

2. 1 dalyje nurodytas sgrasas apima galutinj sgrasa, i kurj jtraukiamos konkrecios krizés atveju reikalingos medicininés
atsako priemonés ir Zaliavos, skirtos rengti priemones, kuriy reikia imtis pagal §j straipsnj ir 8—13 straipsnius, atsizvelgiant
i informacijg, gautg vadovaujantis:
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a) Reglamentu (ES) 2022/123, ypa¢ jo 3-14 ir 21-30 straipsniais, apie vaisty ir medicinos priemoniy, jtraukty j
atitinkamai ypatingos svarbos vaisty ir ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju svarbiy medicininiy
priemoniy sgrasa, stebéseng ir jo mazinimg;

b) Reglamentu (EB) Nr. 851/2004, ypac jo 3 straipsnio 2 dalies f punktu, apie turimus valstybiy nariy sveikatos sistemy
pajégumo, batino uzkreciamuyjy ligy grésméms valdyti ir  jas reaguoti, duomenis.

3. Nedarant poveikio nacionalinio saugumo interesams, valstybés narés Komisijai atitinkamai teikia papildoma
informacija, kurios Sajungos agentiiros dar nesurinko, naudodamos 1 dalyje nurodyta forma.

4. Nedarant poveikio nacionalinio saugumo interesams ir konfidencialios verslo informacijos, atsirandancios dél
valstybiy nariy sudaryty susitarimy, apsaugai, jeigu valstybé naré ketina nacionaliniu lygmeniu priimti atitinkamas
priemones 1 dalyje nurodytame sarase iSvardyty krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy arba Zzaliavy
viedyjy pirkimy, isigijimo arba gamybos tikslais, valstybé naré gali laiku informuoti Sveikatos kriziy valdyba.

5. Komisijos prasymu, be kita ko, pateikto Sveikatos kriziy valdybos vardu, EMA suteikia jai informacija, susijusia su
vaisty ir medicinos priemoniy stebésena, jskaitant informacija apie jy paklausg ir pasitilg, vadovaudamasi Reglamento (ES)
2022/123 9 straipsnio 2 dalies c ir d punktais ir 25 straipsnio 2 dalies c ir d punktais.

6.  Komisija renka papildoma informacija, kurios Sajungos agentiiros dar nesurinko, naudodamasi saugia IT sistema ir
remdamasi 1 dalyje nurodyta forma stebi visg tiesiogiai susijusig informacijg apie krizés atveju reikalingy medicininiy
atsako priemoniy ir zaliavy pasitlg ir paklausa Sajungoje ir uZ jos riby. Komisija uZtikrina Sios IT sistemos ir elektroniniy
stebésenos ir ataskaity teikimo sistemy, kurias EMA sukiiré¢ vadovaudamasi Reglamento (ES) 2022/123 9 straipsnio 1 dalies
¢ punktu, sgveikuma.

7. Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai reguliariai teikia informacija apie krizés atveju reikalingy medicininiy atsako
priemoniy ir Zaliavy stebésenos rezultatus.

Komisija Europos Parlamentui, Tarybai ir Sveikatos saugumo komitetui suteikia galimybe susipaZinti su krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy poreikiy modeliavimo duomenimis ir prognozémis, kai tikslinga —
padedant atitinkamoms Sajungos agenttiroms.

Véliau Komisija informuoja Sveikatos kriziy valdyba apie stebéseng ir jos rezultatus.

8 straipsnis
Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy viesieji pirkimai, isigijimas ir gamyba

1. Aktyvavus $ig priemong, Sveikatos kriziy valdyba konsultuoja Komisija dél tinkamo krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy isigijimo mechanizmo, aktyvuojant esamas sutartis arba derantis dél naujy
sutar¢iy, pasinaudojant esamomis priemonémis, pavyzdZiui, Reglamento (ES) 2016/369 4 straipsniu; Reglamento (ES)
2022/2371 12 straipsnyje nurodyta bendry vieSyjy pirkimy procediira arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2021/695 (") isteigtomis Europos inovacijy partnerystémis.

() 2021 m. balandZio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo sukuriama bendroji moksliniy tyrimy ir
inovacijy programa ,Europos horizontas®, nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES)
Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013 (OLL 170, 2021 5 12, p. 1).
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Visy pirma Sveikatos kriziy valdyba konsultuoja Komisija dél poreikio taikyti jsigijimo biida, kai Komisija valstybiy nariy
vardu veikia kaip centriné perkancioji organizacija, taikant jj kartu su kitomis turimomis priemonémis arba kaip
savarankiska viesyjy pirkimy buda.

2. Kai tikslinga, valstybés narés gali jgalioti Komisijg jy vardu veikti kaip centring perkanciajg organizacijg siekiant jsigyti
krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir Zaliavy, laikantis $iame straipsnyje nustatyty salygy.

Valstybés narés gali savo nuozitira dalyvauti vieSyjy pirkimy procediiroje, be kita ko, taikydamos atsisakymo dalyvauti
mechanizmus ir — tinkamai pagristais atvejais — sutikimo dalyvauti mechanizmus.

Komisija, glaudziai bendradarbiaudama su Sveikatos kriziy valdyba, parengia pasitilyma dél preliminariosios sutarties, kurig
turés pasirasyti valstybés narés, kurios pageidauja, kad joms atstovauty Komisija (toliau — dalyvaujancios valstybés narés) ir
ji veikty kaip krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy centriné perkancioji organizacija.

3. ] 2 dalyje nurodytg preliminarigja sutartj jtraukiamos Siame straipsnyje i§déstytos procedirinés vieSyjy pirkimy
inicijavimo bei rengimo procediry taisyklés, valstybiy nariy dalyvavimo savo nuoZiiira praktiné tvarka, jskaitant galimo
valstybiy nariy sutikimo ir atsisakymo dalyvauti salygas ir terminus, taip pat dalyvaujanciy valstybiy nariy dalyvavimo
praktiné tvarka viso vieSyjy pirkimy proceso metu ir jsigyty krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
paskirstymo procediiros.

4. Komisija, padedant Sveikatos kriziy valdybai, dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu vykdo vieyjy pirkimy procediras
ir sudaro viesyjy pirkimy sutartis su ekonominés veiklos vykdytojais pagal Reglamentg (ES, Euratomas) 2018/1046.

Komisija reguliariai informuoja Sveikatos kriziy valdyba apie vykdant vieSyjy pirkimy procesa padaryta pazanga ir deryby
esme¢. Komisija kuo labiau atsizvelgia | Sveikatos kriziy valdybos patarimus ir i realius valstybiy nariy poreikius. Visy
pirma, galimybe pradéti derybas Komisija svarsto tik tada, kai tam pritaria pakankamas valstybiy nariy skaicius.

5. Visos dalyvaujancios valstybés narés turi biiti susietos su viesyjy pirkimy procesu. Siuo tikslu Komisija praso
dalyvaujanciy valstybiy nariy paskirti atstovus, kurie dalyvauty rengiant vieSyjy pirkimy procediras, taip pat derantis dél
pirkimo sutarciy. Dalyvaujanciy valstybiy nariy atstovai turi su vieSyjy pirkimy procesu susijusiy eksperty statusg pagal
Reglamentg (ES, Euratomas) 2018/1046.

Jei Komisija ketina sudaryti sutartj, kurioje nustatyta pareiga isigyti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy, ji
turi informuoti valstybes nares apie tokj ketinima ir i§samias salygas. Dalyvaujancios valstybés narés turi galimybe pateikti
savo pastabas dél sutarCiy projekty, i kurias Komisija turi atsizvelgti. Jei taikomas atsisakymo dalyvauti mechanizmas,
dalyvaujancios valstybés narés teise atsisakyti dalyvauti turi bent penkias dienas.

6. Komisija vykdo 2 dalyje nurodytus vieSuosius pirkimus, vadovaudamasi savo vieSyjy pirkimy taisyklémis,
nustatytomis Reglamente (ES, Euratomas) 2018/1046. Tinkamai pagristais atvejais dél ypatingos skubos, susijusios su
sveikatos krize, arba kai tai tikrai biitina siekiant prisitaikyti prie nenumatyty aplinkybiy keiCiantis ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai, galima taikyti Siuos viesyjy pirkimy procediry supaprastinimus:

a) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 137 straipsnio, galimybé jrodymus arba duomenis, susijusius
su draudimo dalyvauti ir atrankos kriterijais, pateikti po sutarties pasira§ymo, jeigu prie§ paskelbiant apie sutarties
skyrima $iuo klausimu buvo pateiktas garbés pareiskimas;

b) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 172 straipsnio 2 dalies, Komisija gali pakoreguoti sutarti,
jeigu ja butina pritaikyti, atsiZvelgiant j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos eiga;
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¢) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2018/1046 165 straipsnio, galimybé po sutarties pasiraSymo j ja jtraukti
perkancigsias organizacijas, kurios nenurodytos pirkimo dokumentuose;

d) nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 20181046 172 straipsnio 1 dalies, perkanciosios organizacijos turi teis¢
reikalauti, kad prekeés bty pristatytos arba paslaugos biity teikiamos nuo Siame reglamente apibréztais tikslais vykdyty
vieSyjy pirkimy sutarciy projekty i$siuntimo datos, kuri negali biti velesné kaip 24 valandos po sutarties skyrimo.

7. Atsizvelgiant j 2 dalyje nurodyta preliminarigja sutarti Komisijai gali buti suteikta galimybé ir pavesta pareiga
dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu ir atsizvelgiant j jy poreikius su ekonominés veiklos vykdytojais, jskaitant pavienius
krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamintojus, sudaryti pirkimo sutartis. Siose sutartyse gali biiti
numatytas iSankstinio apmokéjimo mechanizmas, susijes su tokiy atsako priemoniy gamyba arba kiirimu mainais i teise |
rezultatus.

Siekdami visy dalyvaujanciy valstybiy nariy vardu sudaryti pirkimo sutartis su ekonominés veiklos vykdytojais, Komisijos
atstovai arba Komisijos paskirti ekspertai, bendradarbiaudami su atitinkamomis nacionalinémis valdzios institucijomis,
gali apsilankyti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy patalpy vietoje.

8.  Komisijai suteikiama galimybé ir pavedama pareiga aktyvuoti Pakankamo vakciny ir vaisty kiekio gamybos pajégumy
tinklo (toliau - ,ES FAB“) gamybos pajégumus, kad bty sudarytos salygos naudotis turimu papildomy gamybos pajégumy
rezervu, siekiant uztikrinti, kad krizés atveju reikalingos medicininés atsako priemonés ir Zaliavos biity pristatomos
laikantis susitarimo dél jy kiekiy ir ,ES FAB“ sutartyse nurodyty terminy. Dél Siy sutarty krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy kiekiy Komisija rengia specialias viesyjy pirkimy procediras.

9.  Jeigu Komisija skiria finansavima krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybai ir (arba) kiirimui,
Komisija turi teis¢ reikalauti, kad saZiningomis ir pagristomis salygomis bity i§duodamas leidimas naudotis intelektine
nuosavybe ir praktine patirtimi, susijusia su krizés atveju reikalingomis medicininémis atsako priemonémis, jeigu
ekonominés veiklos vykdytojai nutraukty tokiy priemoniy kirimo veikla arba nebegaléty uztikrinti, kad laiku bty
pristatytas pakankamas tokiy priemoniy kiekis pagal sudarytos sutarties salygas. Papildomos salygos ir procediiros,
susijusios su naudojimusi ta teise, gali baiti nustatytos konkreciose sutartyse su ekonominés veiklos vykdytojais.

10.  Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy paskirstymas ir naudojimas lieka dalyvaujanciy valstybiy
nariy kompetencija. Tais atvejais, kai sutartos sumos virsija paklausa, Komisija atitinkamy valstybiy nariy pragymu
parengia perskirstymo, perpardavimo ir dovanojimo mechanizmg.

11.  Komisija uztikrina, kad dalyvaujan¢ioms valstybéms naréms vykdant vieSyjy pirkimy procediras ir jgyvendinant
pagal jas sudarytus susitarimus, jy atzvilgiu baty laikomasi vienodo poZiirio.

9 straipsnis

Skubiis parengties ir atsako veiksmy plany moksliniy tyrimy ir inovacijy aspektai ir naudojimasis klinikiniy
tyrimy tinklais ir dalijimosi duomenimis platformomis

1. Aktyvavus $ig priemong, Komisija ir valstybés narés, pasikonsultavusios su Sveikatos kriziy valdyba, aktyvuoja
Reglamente (ES) 2022/2371 nurodyto Sgjungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy plano aspektus, susijusius su
moksliniais tyrimais ir inovacijomis susiklos¢ius ekstremaliajai situacijai.

2. Komisija padeda uztikrinti galimybe susipaZinti su atitinkamais klinikiniy tyrimy duomenimis, taip pat su tikraisiais
duomenimis. Esant galimybei, Komisija naudojasi esamomis pasirengimo tikslais vykdomy moksliniy tyrimy
iniciatyvomis, kaip antai Sajungos masto ir tarptautiniais klinikiniy, taip pat stebimuyjy tyrimy, be kita ko, strateginiy
kohorty tinklais, veikianciais skaitmeninése platformose ir infrastruktiirose, kaip antai nasiosios kompiuterijos sistemose,
kurios suteikia galimybe dalytis randamais, prieinamais, sgveikiais ir pakartotinai panaudojamais (angl. FAIR) duomenimis;
ji remia nacionaliniy kompetentingy institucijy veikla, padedancia uztikrinti galimybe susipazinti su duomenimis, jskaitant
sveikatos duomenis, ir jais naudotis vadovaujantis 15 straipsniu.



L 314/76 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022126

3. Nustatydama su klinikiniais tyrimais susijusius veiksmus, Komisija jtraukia pagal Reglamenta (ES) 2022/123 jsteigta
EMA ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, esamus tinklus, pavyzdziui, Europos klinikiniy moksliniy tyrimy infrastruktiros
tinkla, taip pat uZztikrina atitiktj Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui (ES) Nr. 536/2014 (™) ir veiksmy derinimg su
ECDC.

4. Sgjungos ir valstybiy nariy dalyvavimas ir indélis jgyvendinant Sajungos prevencijos, parengties ir atsako veiksmy
plano aspektus, susijusius su moksliniais tyrimais ir inovacijomis susikloscius ekstremaliajai situacijai, atitinka daugiametés
finansinés programos programose nustatytas taisykles ir procediras.

10 straipsnis
Krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybos ir gamybiniy patalpy aprasas

1. Aktyvavus $ig priemong, Komisija gali jgyvendinimo aktais parengti ir nuolat atnaujinti krizés atveju reikalingy
medicininiy atsako priemoniy gamybos ir gamybiniy patalpy aprasg ir gamybos pajégumo ir atsargy stebésenos duomeny
formg.

Tie igyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediros ir, jei yra tinkamai
pagristy prieZasciy, dél kuriy privaloma skubéti, laikantis 14 straipsnio 3 dalyje nurodytos nedelsiant taikytiny
igyvendinimo akty procediiros.

2. Komisija, naudodamasi 1 dalyje nurodyta forma, gali paprasyti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamintojy per penkias dienas informuoti Komisija apie faktinj bendrag gamybos pajégumg ir galimas esamas krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy ir jy komponenty atsargas Sgjungoje esanciose savo gamybinése patalpose ir
treciosiose Salyse esanciuose objektuose, kuriuos jie valdo, kuriais jie naudojasi pagal sutartj arba i§ kuriy jie perka
atsargas, visapusiSkai laikantis prekybos ir komerciniy paslap¢iy. Komisija taip pat gali paprasyti ty gamintojy jai perduoti
ateinandiy trijy ménesiy tvarkarastj su duomenimis apie numatytg produkcijos kiekj kiekvienoje i§ Sajungoje esanciy
gamybiniy patalpy.

3. Komisijos prasymu, kiekvienas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamintojas né véliau kaip per
penkias dienas informuoja Komisija apie visas savo valdomas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamybines patalpas Sajungoje ir, be kita ko, pateikia informacija apie savo jmonés krizés atveju tokiy atsako priemoniy
gamybos pajégumus, nuolat atnaujindamas Siuos duomenis. Vaisty gamintojai pateikia tokig informacija tiek apie galutiniy
produkty, tiek apie veikliyjy vaistiniy medziagy gamybines patalpas.

4. Komisija nuolat informuoja Europos Parlamenta ir Tarybg apie krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamyba ir numatyta gamybos na§umga Sajungoje ir numatyta gamybos na§uma i$ treciyjy Saliy tiekiamy atsargy, ar tai biity
galutinis produktas, tarpinés medziagos ar kiti komponentai, gamybos nasuma, taip pat apie Sajungoje ir treCiosiose Salyse
esanCiy krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybiniy patalpy pajéguma, tinkamai saugodama
gamintojy neskelbting komercing informacija.

11 straipsnis
Krizés atveju reikalingy Zaliavy, vartojimo prekiy, medicininiy priemoniy, jrangos ir infrastruktiiros aprasas

Aktyvavus $ig priemone, Komisija | 10 straipsnyje numatyta aprasa ir forma jtraukia krizés atveju reikalingas zaliavas,
vartojimo prekes, medicinines priemones, jranga ir infrastruktiirg, jeigu, jos nuomone, esama pavojaus, kad nepakaks
esamos krizés atveju reikalingy Zaliavy, vartojimo prekiy, medicininiy priemoniy, jrangos pasidlos arba kils su
infrastruktiira susijusiy problemy.

(") 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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12 straipsnis

Priemonés, kuriomis uZtikrinamas krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy prieinamumas ir jy
tiekimas

1. Aktyvavus $ig priemong, Komisija, nusprendusi, kad esama krizés atveju reikalingy Zaliavy, vartojimo prekiy,
medicinos ir kity priemoniy, jrangos ir infrastruktiiros stygiaus pavojaus, susitarusi su atitinkamomis valstybémis narémis,
ir pasikonsultavusi su atitinkamais ekonominés veiklos vykdytojais gali kuo skubiau jgyvendinti konkrecias priemones, kad
uztikrinty efektyvy tiekimo grandiniy ir gamybos linijy pertvarkyma, ir naudoti esamas atsargas, kad padidinty krizés
atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy prieinamumg ir jy tiekimg.

2. Visy pirma, 1 dalyje nurodytos priemonés gali apimti:

a) palankiy salygy padidinti arba kitais tikslais panaudoti esamus krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy
gamybos pajégumus arba sukurti naujus tokiy priemoniy gamybos pajégumus sudarymg;

b) palankiy salygy padidinti esamus arba sukurti naujus su veikla susijusius pajégumus, taip pat nustatyti priemones,
kuriomis baty uztikrinamas reguliavimo lankstumas, siekiant padéti gaminti ir rinkai pateikti krizés atveju reikalingas
medicinines atsako priemones, sudaryma, kartu atsizvelgiant | EMA ir nacionaliniy vaisty tarnyby prerogatyvas,
susijusias su vaisty vertinimu ir prieZitira;

¢) viesyjy pirkimy iniciatyvy jgyvendinimg, atsargy ir gamybos pajégumy rezervo sukaupima, kad buty galima suderinti
taikomus metodus, ir krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy gamybai ypac svarbiy atsargy, iStekliy
tiekimg ir paslaugy teikima;

d) palankiy salygy atitinkamoms jmonéms bendradarbiauti jgyvendinant bendrus pramonés sektoriaus veiksmus siekiant
uztikrinti krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy prieinamuma ir jy tiekima, sudaryma ir

e) palankiy sglygy iSduoti leidima naudotis intelektine nuosavybe ir praktine patirtimi, susijusia su krizés atveju
reikalingomis medicininémis atsako priemonémis, sudarymg.

3. Komisija gali laiku teikti finansiniy paskaty mechanizmus, bitinus siekiant uZtikrinti, kad 2 dalyje nurodytos

priemonés bty kuo grei¢iau jgyvendinamos.

13 straipsnis

Skubus finansavimas

Aktyvavus $ig priemoneg ir jvykdzius Reglamente (ES) 2016/369 nustatytus reikalavimus, aktyvuojama tame reglamente
numatyta skubi parama, pagal kuria finansuojamos islaidos, kurios yra batinos reaguojant i ekstremaligja visuomenés
sveikatos situacija.

14 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Reagavimo j sveikatos krizes priemoniy jgyvendinimo komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip
tai suprantama Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda j $ia dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Jei komitetas nuomonés nepateikia, Komisija ijgyvendinimo akto projekto nepriima ir taikoma Reglamento (ES) Nr. 182/
2011 5 straipsnio 4 dalies trecia pastraipa.

3. Jei yra tinkamai pagristy prieZasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios su ekstremaligja visuomenés
sveikatos situacija, Komisija priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi Reglamento (ES) Nr. 182/
2011 8 straipsnyje nurodytos procediiros.



L 314/78 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2022126

15 straipsnis
Asmens duomeny apsauga

1. Siuo reglamentu nedaromas poveikis valstybiy nariy pareigoms, susijusioms su jy atlieckamu asmens duomeny
tvarkymu pagal Reglamentg (ES) 2016/679 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/58/EB (*), arba Komisijos ir,
kai tinkama, kity Sgjungos institucijy, jstaigy, organy ir agentiiry pareigoms, susijusioms su jy atliekamu asmens duomeny
tvarkymu vykdant pareigas pagal Reglamenta (ES) 2018/1725.

2. Asmens duomenys negali biiti tvarkomi ar perduodami, i§skyrus atvejus, kai tai tikrai biitina $io reglamento tikslams
pasiekti. Tokiais atvejais atitinkamai tatkomos reglamenty (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725 salygos.

3. Jeigu asmens duomeny tvarkymas néra tikrai biitinas $jame reglamente nustatytiems mechanizmams jgyvendinti,
asmens duomenys nuasmeninami taip, kad nebtity galima nustatyti duomeny subjekto tapatybés.

4. Komisija jgyvendinimo aktu priima i$samias taisykles, kuriomis uZtikrinama, kad biity visapusiskai laikomasi
Sajungos teisés aktuose nustatyty reikalavimy, susijusiy su subjekty, dalyvaujanciy renkant ir tvarkant asmens duomenis,

vaidmenimis.

Sie igyvendinimo aktai priimami laikantis 14 straipsnio 2 dalyje nurodytos nagrinéjimo procediiros.

16 straipsnis
PerZitira

Ne véliau kaip 2024 m. Komisija atlicka $io reglamento perzitirg ir pagrindiniy i§vady ataskaita pateikia Europos
Parlamentui ir Tarybai. Si perZifira apima Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo i jas institucijos
(HERA) darbo pagal $iuo reglamentu nustatytg ekstremaliosios situacijos sistemg vertinima ir jo ry$j su HERA pasirengimo
veikla. Tas vertinimas apima poreikio jsteigti HERA kaip atskirg subjekty, atsiZvelgiant | atitinkamas agentiiras ar
institucijas, veikian¢ias sveikatos kriziy srityje, jvertinimg. Turi bati konsultuojamasi su valstybémis narémis, o jy
nuomongés ir rekomendacijos dél ekstremaliosios situacijos sistemos igyvendinimo pateikiamos galutinéje ataskaitoje. Jei
tinkama, Komisija, remdamasi ta ataskaita, pateikia pasitilymus, kuriais siekiama i§ dalies pakeisti §j reglamenta arba
papildomus pasitilymus.

17 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Liuksemburge 2022 m. spalio 24 d.

Tarybos vardu
Pirmininké
A. HUBACKOVA

(**) 2002 m. liepos 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/58/EB dél asmens duomeny tvarkymo ir privatumo apsaugos
elektroniniy rysiy sektoriuje (Direktyva dél privatumo ir elektroniniy rysiy) (OL L 201, 2002 7 31, p. 37).
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