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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiulymo pagrindimas ir tikslai

Beprecedent¢ su COVID-19 pandemija susijusi patirtis parodé, kad Sajungos
gebéjimas koordinuoti darba, kad biity uztikrintas vaisty ir medicinos priemoniy
prieinamumas ir sudarytos palankesnés saglygos juos vystyti, Siuo metu yra ribotas.

Susidiirus su COVID-19 krize, reikéjo rasti ad hoc sprendimus, kaip suvaldyti vaisty
ir medicinos priemoniy, pvz., dirbtinés plauciy ventiliacijos aparaty, medicininiy
kaukiy ir COVID-19 testo rinkiniy, stygiaus rizika. Ekstremaliosios situacijos metu
Sie mechanizmai galéjo veikti susijusiems dalyviams (valstybéms naréms, Komisijai,
Europos vaisty agentiirai (toliau — Agentura), vaisty rinkodaros leidimy turétojams ir
medicinos priemoniy gamintojams bei jgaliotiesiems atstovams) sudarius salyginius
susitarimus. Kai kuriais atvejais reikéjo, kad Komisija ir Agentiira imtysi uzduociy,
reikalaujan¢iy ad hoc darbo metody. Kad S$ie sprendimai tapty veiksmingi ir
nuspéjami, reikia iSsiaiSkinti ir atitinkamoje teisés akty sistemoje jtvirtinti
atitinkamus skirtingy subjekty vaidmenis ir pareigas.

Be to, kuriant jvairius vaistus, skirtus gydyti COVID-19 liga arba uzkirsti jai kelia,
Agentiirai ne visada buvo prieinami pakankami duomenys apie sveikata, kad ji
parengty suderintas rekomendacijas visoje Sgjungoje. Agentiira kiek galédama teiké
mokslines konsultacijas dél jy kiirimo ir galimybés kovoti su COVID-19, tadiau tai
buvo daroma ne oficialios krizés valdymo struktiiros ribose ir nepasinaudojant
paspartintomis moksliniy konsultacijy procediiromis bei valstybiy nariy ir vaisty
kiiréjy pareiga bendradarbiauti. Visy pirma, vaisty kiiréjai nurodé, kad nepakankamai

kiekvienam tyrimui kiekviena valstybé naré turi duoti atskirg leidima.

Taip pat reikia suteikti tinkamg Reglamente (ES) 2017/745" numatyty medicinos
priemoniy srities eksperty komisijy darbo rémimo sistema, siekiant uztikrinti, kad, be
pagrindinés savo funkcijos teikti nuomong¢ dél notifikuotyjy jstaigy atlikto tam tikry
pavojingy medicinos priemoniy, jskaitant tam tikras in vitro diagnostikos medicinos
priemones, klinikiniy ir veiksmingumo vertinimy tikrinimo, $ios komisijos galéty
efektyviai ir veiksmingai teikti mokslines konsultacijas, susijusias su pasirengimu
krizei ir jos valdymu. Tokio pobiidZio konsultacijos labai svarbios pasirengimo krizei
ir jos valdymo atzvilgiu, pavyzdZiui, pertvarkant gamybos linijas sparciai dirbtinés
plauciy ventiliacijos aparaty gamybai pagal susijusias butiniausias technines ir
saugos specifikacijas per COVID-19 pandemija.

Todél siekiant sustiprinti Sajungos gebéjima greitai, veiksmingai ir koordinuotai
reaguoti ] tokias ekstremaligsias situacijas, reikia nustatyti aiSkia Agentiiros
pasirengimo ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms ir kitoms didelio
masto nelaiméms ir jy metu veiksmy metu sistemg. Siekiant, kad ekstremaliyjy

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos

priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir

Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB, OL L 117, 201755, p. 1, su daliniais pakeitimais, padarytais 2020 m. balandzio 23 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2020/561, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kiek tai susij¢ su tam tikry jo nuostaty taikymo pradzios datomis,
OL L 130, 2020 4 24, p. 18.
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visuomenés sveikatos situacijy metu pozitiris biity veiksmingas ir veikty, jis turi biiti
grindZiamas geru pasirengimu. Tokj pasirengimg galima uztikrinti parengus bendras
priemones ir suderintus stebésenos, ataskaity teikimo ir duomeny rinkimo metodus.
Duomeny apie svarbius vaistus ir medicinos priemones, kurie, manoma, gali buti
labiausiai paveikti ekstremaliosios sveikatos situacijos ar kitos didelio masto
nelaimés, rinkimas taip pat yra svarbus prioritetas. Sitilomas reglamentas kol kas
grindziamas su COVID-19 pandemija susijusia patirtimi ir per pastaruosius meénesius
nustatytais ad hoc sprendimais, taip pat ankstesniy didelio masto nelaimiy valdymu
pagal nustatyta incidenty valdymo plang. ]Igyvendinant §j plang parengtas ES
zmonéms skirty vaisty reguliavimo tinklo nepageidaujamy jvykiy valdymo planas
(nepageidaujamy jvykiy perzitros tinklas (IRN)). ? Si struktiira naudojama siekiant
nuolat stebéti jvykius ir naujg informacija, vertinti jy poveikj visuomenés sveikatai ir
imtis reikalingy jprasty priemoniy padéciai iStaisyti. Nepageidaujamy jvykiy
perzitiros tinklas tes veiklg krizés laikotarpiu atsizvelgdamas | naujg valdymo
strukttirg, kurig sudaro sitlomu reglamentu jsteigta Vaisty iniciatyviné grupé.
Sitlomu reglamentu bus papildytos ir toliau plétojamos pagrindinés Agentiiros
uzduotys, nustatytos pagal jos steigimo reglamenta®, bitent teikti mokslines
konsultacijas ir vykdant registravimo procesg vertinti vaisty kokybe, saugumag ir
veiksminguma.

Bendrieji $io pasitlymo tikslai yra:

1)  uztikrinti aukSto lygio Zmoniy sveikatos apsaugg stiprinant Sgjungos gebéjima
valdyti ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, darancias poveiki
vaistams ir medicinos priemonéms, ir ] jas reaguoti;

2) padéti uztikrinti sklandy tokiy produkty vidaus rinkos veikimg susidarius
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms.

Konkretiis $io pasitilymo tikslai yra:

1)  stebéti ir mazinti galimg ir faktinj labai svarbiais laikomy vaisty ir medicinos
priemoniy stygiy, siekiant jveikti konkreCig ekstremaligja visuomeneés
sveikatos situacija arba, vaisty atveju, kitas didelio masto nelaimes, galinCias
turéti didelj poveikj visuomenés sveikatai;

2)  uztikrinti, kad buty laiku sukurti kokybiski, saugls ir veiksmingi vaistai,
ypatinga démesj skiriant konkrecios ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos valdymui;

3)  uztikrinti sklandy kai kuriy pavojingy medicinos priemoniy vertinimo eksperty
komisijy darbg ir gauti svarbias konsultacijas dél pasirengimo krizei ir jos
valdymo, susijusio su medicinos priemoniy naudojimu.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Sis pasiiilymas, kaip glaudziai susijusiy priemoniy rinkinio dalis, taps Sajungos
bendro atsako § COVID-19 pandemijg ir sustiprintos krizés valdymo sistemos dalimi.
Paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija pagal Tarpvalstybiniy

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-union-regulatory-network-incident-

management-plan-medicines-human-use en.pdf.

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirg, OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
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grésmiy sveikatai reglamenta, biity aktyvuotos taikyti Siame pasitilyme numatytos
struktiiros. Atliekant siilomg galimy ir faktiniy vaisty ir medicinos priemoniy
stygiaus stebéseng biity sukurta aiSkiy jrodymy bazé, kuria remiantis biity priimami
sprendimai dél poreikio imtis tame siilomame reglamente numatyty medicininiy
atsako priemoniy.

Sitilomos priemoneés taip pat papildyty galiojan¢iy Sajungos teisés akty visuma
vaisty ir medicinos priemoniy srityje, nes jomis krizés laikotarpiu biity remiamas ty
teisés akty jgyvendinimo tg¢stinumas. Sudarant palankesnes sglygas kurti vaistus,
kuriais galima i8gydyti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija sukeliancig liga,
uzkirsti jai kelig ar padéti ja diagnozuoti, Siuo pasiiilymu bus remiamas galiojanciy
klinikiniy tyrimy srities teisés akty jgyvendinimas. Vykdydamos reguliavimo
proceduras, kurias uzbaigus suteikiamas leidimas naudoti vaistus ES teritorijoje,
Agentiira ir valstybés narés gali remtis nuomonémis ir rekomendacijomis dél tokiy
vaisty. Agentiroje nustacius nuolating eksperty komisijy darbo struktiira, pasitlymu
bus sukurta galimybé krizés atveju pagal poreikj greitai suteikti mokslines
konsultacijas ir techning pagalbg ir padéti jvertinti tam tikras pavojingas medicinos
priemones.

Nors tai néra esminé sitilomo reglamento dalis, ja taip pat netiesiogiai prisidedama
prie ES tarptautinio bendradarbiavimo prioritety visuotinés sveikatos srityje. Pagal
siiloma reglamentg ekstremaliyjy situacijy darbo grupés veikla pagalba bus teikiama
ne tik valstybéms naréms, bet ir Salims partneréms siekiant, kad, iStikus visuomenés
sveikatos krizéms, biity sukurti ir panaudoti galimi gydymo budai ir vakcinos, taip
padedant stiprinti sveikatos apsaugos sistemas, pasaulinés sveikatos saugumo
pasirengima ir reagavima.

Suderinamumas su kitomis Sgjungos politikos sritimis

Sis pasiiilymas atitinka Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje jtvirtintas pareigas ir
ES bendruosius tikslus, jskaitant tvirtesne sveikatos sgjunga, sklandy vidaus rinkos
veikima, tvarias ir atsparias sveikatos apsaugos sistemas bei plataus masto moksliniy
tyrimy ir inovacijy darbotvarkg. Be to, pasiiilymas bus naudingas indélis ;1 ES
bendrosios skaitmeninés rinkos darbotvarke ir sukurs saveika su ja, taip pat kuriant
planuojamg Europos sveikatos duomeny erdve, skatinant ir remiant inovacijas ir
mokslinius tyrimus, sudarant palankesnes salygas susipazinti su duomenimis ir
informacija, jskaitant realiojo pasaulio duomenis (sveikatos duomenis, sukurtus ne
klinikiniy tyrimy metu), bei juos analizuoti, taip pat jtraukiant Agentiirag 1 Europos
sveikatos duomeny erdvés IT infrastruktirg, siekiant, be kita ko, vykdyti vaisty ir
medicinos priemoniy naudojimo ir stygiaus stebéseng. Nors Siame pasitlyme
Agentiirai numatytas vaidmuo Europos sveikatos duomeny erdvéje, iSsamesné
informacija apie asmens duomeny tvarkyma toje IT infrastruktiiroje ir procediros,
jskaitant Agentiiros kaip duomeny valdytojos ir (arba) tvarkytojos vaidmenj, bus
iSdéstytos planuojamame pasiiilyme dé¢l teisékiiros procediira priimamo akto,
susijusiame su ta duomeny erdve.

Pasitilymu prisidedama prie auk$to lygio Zmoniy sveikatos apsaugos, taigi Siuo
pozituriu jis dera su Pagrindiniy teisiy chartija. Siekiant jgyvendinti sitilomo
reglamento nuostatas, asmens duomenys bus tvarkomi vadovaujantis atitinkamais
Sajungos teisés aktais dél asmens duomeny apsaugos, konkreciai Reglamentu (ES)
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2018/1725* bei Reglamentu (ES) 2016/679° (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas (BDAR)), ir remiantis galiojanCiomis procediiromis ir procesais, kurie
Agentiiroje taikomi tokiems reikalavimams jvykdyti.

Sis pasiilymas — tai vaisty ir medicinos priemoniy valdymui pritaikytas pozidris,
kuriuo démesys skiriamas pasirengimui ekstremaliosioms visuomenés sveikatos
situacijoms. Sias priemones papildys papildomi veiksmai, kuriy bus imtasi
vadovaujantis ES vaisty strategija siekiant jveikti strukttrinius sunkumus.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

Sitlomas reglamentas biity grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114
straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu. Toks pozitris pagrjstas bendraisiais ir
konkreciais pasitlymo tikslais, t. y. uztikrinti sklandy vidaus rinkos veikima ir krizés
laikotarpiais bei uZztikrinti tokiais laikotarpiais sukurty vaisty ir medicinos priemoniy
kokybe ir sauguma. Sis pozifiris taip pat atitinka teisinj pagrinda, bendrai taikyta
rengiant Sgjungos teisés aktus del vaisty ir medicinos priemoniy’.

Subsidiarumo principas

COVID-19 masto ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos daro poveiki
visoms valstybéms naréms, kurios savo jégomis negali tinkamai j jas reaguoti. Dél
galimo ar faktinio vaisty (registruoty nacionaliniu lygmeniu ar centralizuotai) ir
medicinos priemoniy stygiaus krizés metu gali kilti neproporcingo atsargy kaupimo
nacionaliniu mastu arba tokiy prekiy judéjimo vidaus rinkoje apribojimy taikymo
pavojus. Tokios priemonés gali daryti neigiamg poveikj laisvam prekiy judéjimui.
Koordinuotas reagavimas Sajungos lygmeniu | stygiaus rizikos stebéseng ir
mazinimg gali padéti valstybéms naréms geriau pasirengti staigiam poreikio
padidéjimui, iSvengti eksporto ribojimy ES teritorijoje ar perdéto ir nekoordinuoto
atsargy kaupimo, tokiu budu uZtikrinant veiksmingg iStekliy paskirstyma
nacionaliniu ir Sgjungos lygmenimis, sklandaus vidaus rinkos veikimo palaikyma ir
bendrg teigiama poveikj visuomenés sveikatai.

Teikiant mokslines konsultacijas dél vaisty, galinCiy padeéti jveikti ekstremaligsias
visuomenes sveikatos situacijas Sgjungos lygmeniu, galima palengvinti jy patekimg }
rinka, uztikrinti suderintg pozitri i jy naudojimg visose valstybése narése ir padéti
uztikrinti, kad tokie produktai atitikty jy kokybés, saugumo ir veiksmingumo ES
darniuosius standartus. Mokslinémis konsultacijomis galima iSvengti veiksmy
dubliavimo ir nereikalingy moksliniy tyrimy.

Nekoordinuotas poziiiris j vaisty, kuriais galima i§gydyti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas sukeliancias ligas, uZkirsti joms kelig ar padéti jas diagnozuoti,

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

2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/769 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinama
Direktyva 95/46/EB, OL L 119, 2016 5 4, p. 1.

PavyzdZziui, Direktyva 2001/83/EB, Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, Reglamenta (ES) 2017/745 ir
Reglamentg (ES) 2017/746.
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kiirimg gali lemti laiko gaiS§ima juos kuriant tuo metu, kai laikas yra labai svarbus
veiksnys. Be to, nesant aiSkiy Sajungos lygmens konsultacijy dél vaisty naudojimo
nacionalinése vilties vaisty naudojimo programose arba ne pagal leistinas indikacijas,
visoje Sgjungoje gali biiti taikomas fragmentiskas poziiiris. Be to, reguliavimo
institucijy prieiga prie ES masto sveikatos duomeny yra ribota ir suteikiama per
skirtingus partnerius, todél analizé¢ yra sudétinga ir 1éta, o tai trukdo uztikrinti tam
tikriems intervenciniams veiksmams optimaly laikotarpj.

Proporcingumo principas

Sis pasitilymas — tai proporcingas reagavimas sprendziant 1 skirsnyje aprasytas
problemas. Visy pirma, taikant sitilomg reikalavimg Sajungos lygmeniu vykdyti
labiau struktiirizuotg stebésena, bus i§vengta dubliavimo ir bus geriau matomos visai
Sajungai aktualios stygiaus problemos.

Siuo pasifilymu nesikisama j valstybiy nariy kompetencijos sritj priimant sprendimus
dél sveikatos prieziiiros organizavimo. Siuo pasitlymu nesikisama j rinkodaros
leidimy turétojy praneSimus kompetentingoms institucijoms, kai produkto tiekimas
rinkai sustabdomas pagal Direktyvos 2001/83/EB’ 23a straipsnj.

Priemoncés pasirinkimas

Pasiiilymas pateikiamas kaip naujas reglamentas. Sio pobiidZio priemoné laikoma
tinkamiausia, nes svarbiausias pasililymo elementas yra koordinuoty veiksmy
sistemos sukiirimas Sajungos lygmeniu, siekiant jveikti ekstremaligsias visuomeneés
sveikatos situacijas ir didelio masto nelaimes, ir tam tikry Agentiiros uzduoCiy
nustatymas. Tam, kad S§ios priemonés biity taikomos, nebiitina jgyvendinti
nacionalines priemones, jos gali biti taikoms tiesiogiai.

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

Galiojanciy teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

Kadangi $i iniciatyva yra su COVID-19 susijusia patirtimi grindziamy skubiy
priemoniy rinkinio dalis, ji bus pagrjsta surinkty duomeny vertinimu ir nuomonémis
del iSkilusiy problemy ir galimy jy sprendimo biudy, kuriomis apsikeista su
Atsizvelgiant ] tai, kad S$ia iniciatyva bus iSplésta galiojanciy teisés akty taikymo
sritis, ji nebus grindZiama ex post vertinimu, nes nustatyti poreikiai néra galiojanciy
teis¢s akty objektas.

Konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais

Kaip matyti i§ keliy Europos Parlamento praneSimy, taip pat Tarybos iSvady ir
diskusijy, surengty pastaruoju metu valstybéms naréms pirmininkaujant Tarybai,
vaisty stygiaus klausimas daugel] mety yra valstybiy nariy ir Europos Parlamento
prioritetas.

Kilus COVID-19 pandemijai, Taryba taip pat kaip prioriteta nurodé ES sveikatos
politikos koordinavima, kriziy valdymy stiprinimg ir ES svarbiy vaisty ir medicinos
priemoniy gamybos didinimg. Be to, kelios valstybés narés paragino imtis

7

2001 m. lapkricio 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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koordinavimo veiksmy, siekiant uZtikrinti ypatingos svarbos vaisty, jskaitant
vakcinas ir medicinos priemones, prieinamumag COVID-19 krizés ir ateityje galimy
sveikatos kriziy metu.

Savo 2020 m. rugs¢€jo 17 d. rezoliucijoje dél vaisty stygiaus8 Europos Parlamentas
ragina Komisijg jgyvendinti greitus ir novatoriSkus sprendimus vaisty stygiui mazinti
bei ragina Komisijg, Agentiirg ir nacionalines reguliavimo institucijas COVID-19
krizés metu pasinaudoti visomis pragmatiskomis pastangomis. Sitlomu reglamentu
Agentiirai biity sudarytos saglygos jgyvendinti dalj Europos Parlamento rezoliucijoje
apibréztos vizijos.

Vaisty interesy grupés, jskaitant asociacijas, atstovaujancias atitinkamai ligoniniy
vaistininkams, bendruomeniy vaistininkams, vartotojy asociacijoms, didmeniniams
platintojams ir gydytojams, iSreiSké susiriipinimg dél ES pasikartojanciy vaisty
stygiaus problemy. Tokios interesy grupés pakartojo nuolatinj raginimg per Sig
COVID-19 pandemijg imtis veiksmy, turint omenyje, koki dideli poveikj ji turéjo
tam tikry vaisty tiekimui dabartinés krizés laikotarpiu. COVID-19 pandemija sukélé
labai dideliy sunkumy medicinos priemoniy sektoriui, kuris turéjo prisitaikyti prie
staigaus paklausos padidéjimo esant nepakankamam veiksmy koordinavimui.
Medicinos priemoniy interesy grupés nuolat prase¢ aiSkiau apibrezti ES poreiki
siekiant uztikrinti, kad gamybos pajégumai tenkinty valstybiy nariy poreikius, — tai
labai svarbu norint i§vengti stygiaus. ES masto moksliniy konsultacijy d¢l medicinos
priemoniy stygius dabartinés krizés metu taip pat buvo pabréziamas kaip sritis, prie
kurios eksperty komisijos gali prisidéti per biisimas krizes.

Poveikio vertinimas

Dél §io pasiilymo skubaus pobiidZio poveikio vertinimas nepridedamas. Sia
iniciatyva bus i$plésta galiojanéiy teisés akty taikymo sritis. Sie poky¢iai daugiausia
grindziami surinkty duomeny vertinimu ir nuomonémis dél iskilusiy problemy ir
suinteresuotaisiais subjektais dél COVID-19 pandemijos. Dél medicinos priemoniy
pasiiilyme atsizvelgta | poveikio vertinimg, kuris atliktas rengiant Reglamentg (ES)
2017/745 ir Reglamenta (ES) 2017/746.

Pagrindinés teisés

Sitlomu reglamentu prisidedama prie auk$to lygio Zmoniy sveikatos apsaugos
uztikrinimo, kaip numatyta ES pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnyje. Remiantis
Siuo pasitilymu, asmens duomenys bus tvarkomi vadovaujantis atitinkamais Sajungos
teisés aktais dél asmens duomeny apsaugos, konkreciai Reglamentu (ES) 2018/1725
ir Reglamentu (ES) 2016/679 (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas (BDAR)).

POVEIKIS BIUDZETUI

Sio pasitilymo jgyvendinimas neturi poveikio dabartinei 2014—2020 m. daugiametei
finansinei programai.

Finansinis poveikis ES biudZetui po 2020 m. sudarys busimos daugiametés
finansinés programos dalj.

Poveikis biudzetui daugiausia susij¢s su:
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administracine parama (pvz., skirta uztikrinti sekretoriato paslaugas vaisty ir
medicinos priemoniy vykdomosioms iniciatyvinéms grupéms ir Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupei, sukurti ir palaikyti bendry informaciniy punkty tinklus,
teikti sekretoriato paslaugas medicinos priemoniy eksperty komisijoms,
koordinuoti nepriklausomus vakciny veiksmingumo ir saugumo stebésenos
tyrimus naudojantis atitinkamais valdzios institucijy turimais duomenimis);

moksline parama (pvz., skirta eksperty komisijy teikiamoms mokslinéms
konsultacijoms dél vaisty, kuriais galima iSgydyti ligas, uzkirsti joms kelig ar
padéti jas diagnozuoti, taip pat techniniams vertinimams ir konsultacijoms dél
medicinos priemoniy);

IT parama (pvz., skirta nustatyti supaprastintas elektronines stebésenos ir
ataskaity teikimo priemones, suteikti joms prieglobg ir jas islaikyti);

atlygiu, kuris kaip specialioji iSmoka yra skiriamas nacionaliniams ekspertams,
dirbantiems medicinos priemoniy eksperty komisijose.

KITI ELEMENTAI

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Siuo pasitilymu siekiama papildyti priemones, skirtas bendrai ES kriziy valdymo
sistemai gerinti sprendziant konkrecias problemas, susijusias su vaisty ir medicinos
priemoniy sektoriais ir Agentiiros uzduotimis. Juo biity jtvirtintos naujos Agentiirai
taikomos taisyklés, kuriy tikslas yra Agentiiroje nustatyti mechanizmus, skirtus:

stebéti ir mazinti galimg ir faktinj labai svarbiais laikomy vaisty ir medicinos
priemoniy stygiy, siekiant jveikti konkreCig ekstremaligja visuomeneés
sveikatos situacija, arba, vaisty atveju — didelio masto nelaime;

teikti konsultacijas dél vaisty, kuriais galima iSgydyti konkrecig liga, uZkirsti
jai kelig ar padéti ja diagnozuoti. Tokios konsultacijos apimty tiek kuriamus
vaistus, pagal nacionalines vilties vaisty naudojimo programas naudojamus
vaistus, tiek kitokiai indikacijai jau registruotus vaistus, kuriais taip pat galima
i8gydyti konkrecig liga, uzkirsti jai kelig ar padéti ja diagnozuoti (pakeistos
paskirties vaistus);

suteikti tinkamai valdomg ir tvarig struktiira, skirta koordinuoti medicinos
priemoniy eksperty komisijy, kurios dalyvaus pavojingy medicinos priemoniy
ir su sveikatos kriziy valdymu susijusiy priemoniy vertinime, darba bei teikti
mokslines konsultacijas, kurios yra biitinos pasirengimui krizei ir jos valdymui.

Siuo pasifilymu taip pat siekiama tokiy ekstremaliyjy situacijy atvejais uztikrinti
bendradarbiavimg tarp agentury, pirmiausia su Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru (ECDC).
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2020/0321 (COD)
Pasitlymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami | Sutarti dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ | jos 114 straipsnj ir
168 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teisékiros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
pasikonsultave su Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetu®,
pasikonsultave su Regiony komitetu®,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1)  pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 9 ir 168 straipsnius ir
Europos Sagjungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsn] nustatydama ir
jgyvendinama visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis Sajunga turi uZtikrinti auksto
lygio Zzmoniy sveikatos apsauga;

(2)  Dbeprecedent¢ su COVID-19 pandemija susijusi patirtis parodé, kad Sajunga turi
veiksmingiau valdyti vaisty ir medicinos priemoniy prieinamumg ir parengti
medicinines atsako priemones kovai su visuomenés sveikatai kylan¢iomis grésmémis.
Sajungos gebe¢jimg tai padaryti smarkiai apsunkino aiskiai apibréztos reagavimo |
pandemija valdymo teisinés sistemos nebuvimas, taip pat ribotas Sajungos
pasirengimas ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, daranéiai poveikj
daugumai valstybiy nariy;

(3)  daznai sudétingos vaisty ir medicinos priemoniy tiekimo grandinés, nacionaliniai
eksporto apribojimai ir draudimai, sieny uzdarymas, trukdantis laisvam ty prekiy
judéjimui, ir neaiSkumas dél jy tiekimo ir poreikio COVID-19 pandemijos salygomis
gerokai apsunkino sklandy vidaus rinkos veikimg ir dideliy grésmiy visuomenés
sveikatai jveikimg visoje Sgjungoje;

4) kaip matyti i§ keliy Europos Parlamento pranesimy'', taip pat diskusijy, surengty
paskutinéms valstybéms naréms pirmininkaujant Europos Sajungos Tarybai, vaisty
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

stygiaus klausimui valstybés narés ir Europos Parlamentas daugelj mety teiké
pirmenybeg;

COVID-19 pandemija paastrino tam tikry labai svarbiais jveikiant pandemija laikomy
vaisty stygiaus problemg ir iSrySkino Sajungos geb¢jimo greitai ir veiksmingai
reaguoti ] tokius sunkumus visuomenés sveikatos kriziy metu strukttrinius
apribojimus;

del sparCios COVID-19 raidos ir viruso iSplitimo smarkiai padidé¢jo medicinos
priemoniy, pvz., dirbtinés plauciy ventiliacijos aparaty, medicininiy kaukiy ir COVID-
19 testo rinkiniy, poreikis, taciau tiekimui neigiama poveikj turé¢jo gamybos sutrikimai
arba riboti pajégumai sparciai didinti gamyba, taip pat medicinos priemoniy tiekimo
tinklo sudétingumas ir globalumas. Dél $iy problemy j ty produkty gamyba jsitrauke
nauji subjektai, todél atitikties vertinime atsirado kliticiy, taip pat paplito reikalavimy
neatitinkantys, nesaugiis ir kai kuriais atvejais suklastoti produktai. Todél tikslinga
tinkamoje Sajungos institucijoje nustatyti ilgalaikes struktiiras, kad buty uZztikrinta
medicinos priemoniy stygiaus, atsiradusio dél ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos, stebésena;

pasiiilos ir paklausos neapibréztumas bei svarbiy 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 didel; poveiki vidaus
rinkos veikimui. Be to, vaisty stygius gali Sajungoje sukelti didelj pavojy ligoniy
sveikatai dé¢l vaisty neprieinamumo, o tai gali lemti gydymo vaistais klaidas, ilgesne
gydymo ligoninéje trukme¢ ir nepageidaujamas reakcijas paskyrus netinkamus
produktus, kurie naudojami kaip neprieinamy vaisty pakaitalas. Medicinos priemoniy
stygius gali sukelti diagnostiniy iStekliy stygiy, neigiamas pasekmes visuomenés
sveikatos priemonéms, gydymo nepakankamumg arba ligos patiméjima, taip pat gali
sutrukdyti sveikatos prieZitiros specialistams tinkamai atlikti savo uzduotis. Sis stygius
taip pat gali daryti didelj poveikj konkretaus patogeno iSplitimo del, pavyzdziui,
nepakankamo COVID-19 testo rinkiniy tiekimo, kontrolei. Todél svarbu spresti
stygiaus klausimg ir stiprinti bei oficialiai jtvirtinti ypatingos svarbos vaisty ir
medicinos priemoniy stebésena;

reikia kurti ir susiklosCius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms
Sajungoje kuo skubiau pateikti saugius ir veiksmingus vaistus, kurie gali iSgydyti
tokias ekstremaligsias situacijas sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar padéti jas
diagnozuoti. COVID-19 pandemijos metu taip pat paaiskéjo, kad nepakankamai
optimaliai vykdomas daugiaSaliy klinikiniy tyrimy koordinavimas ir priimami
sprendimai dél jy, taip pat Sgjungos lygmeniu teikiamos konsultacijos dél vaisty
naudojimo pagal nacionalines vilties vaisty vartojimo programas arba ne pagal
Sajungoje patvirtintas jy indikacijas, todél véluojama panaudoti moksliniy tyrimy
rezultatus bei kurti ir pateikti naujus ar pakeistos paskirties vaistus;

COVID-19 pandemijos metu reikéjo rasti ad hoc sprendimus, jskaitant Komisijos,
Europos vaisty agentiiros (toliau — Agentiira), rinkodaros leidimy turétojy, gamintojy
ir valstybiy nariy salyginius susitarimus, siekiant pateikti saugius ir veiksmingus
vaistus, skirtus COVID-19 ligai gydyti arba sutrukdyti jai iSplisti, taip pat palengvinti
ir paspartinti gydymo biidy bei vakciny kiirimg ir jy rinkodaros leidimy iSdavima;

todel, siekiant uZztikrinti geresnj ty produkty vidaus rinkos veikimg ir prisidéti prie
auksto lygio zmoniy sveikatos apsaugos uztikrinimo, yra tikslinga suderinti vaisty ir
medicinos priemoniy stygiaus stebésenos taisykles bei palengvinti vaisty, kuriais
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11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

potencialiai galima i§gydyti visuomenés sveikatos krizes sukelian€ias ligas, uZkirsti
joms kelig ar padéti jas diagnozuoti, tyrimus ir kiirima;

Siuo reglamentu siekiama uZztikrinti sklandy vaisty ir medicinos priemoniy vidaus
rinkos veikimg ir aukSto lygio Zzmoniy sveikatos apsauga, kuri yra svarbi siekiant ty
tiksly. Be to, Siuo reglamentu siekiama uZztikrinti vaisty, galinCiy padéti jveikti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, kokybe, sauguma ir veiksminguma.
Abiejy tiksly yra siekiama tuo paciu metu ir jie yra neatskiriamai tarpusavyje susije ir
né vienas néra antrinis kito atzvilgiu. Remiantis SESV 114 straipsniu, Siuo reglamentu
nustatoma vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésenos ir ataskaity teikimo apie
j1 visuomenés sveikatos kriziy laikotarpiu sistema. Pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies
¢ punktg Siame reglamente numatyta sustiprinta Sgjungos sistema, kuria uztikrinama
vaisty ir medicinos priemoniy kokybé ir saugumas;

siekiant sustiprinti pasirengima krizei ir jos valdyma vaisty ir medicinos priemoniy
srityje bei padidinti atsparumg ir solidaruma visoje Sajungoje, reikia patikslinti
procediiras ir jvairiy atitinkamy susijusiy subjekty atitinkamus vaidmenis ir pareigas.
Sistema turi buti grindziama ad hoc sprendimais, rastais reaguojant j COVID-19
pandemija;

reikia nustatyti suderinta vaisty ir medicinos priemoniy stygiaus stebésenos sistema,
kuria bus sudarytos palankesnés salygos 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 uztikrinti
tinkamg visuomenés sveikatos kriziy valdyma ir koordinavima bei konsultacijy dél
vaisty, kuriais potencialiai galima jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas, tyrimy ir kiirimo teikima, ta sistemg reikia papildyti patobulintomis
struktiromis. Siekiant palengvinti galimo ar faktinio vaisty ir medicinos priemoniy
stygiaus stebéseng ir ataskaity apie jj teikima, Agentara turi gebéti paprasyti pateikti ir
gauti informacijg ir duomenis i§ atitinkamy rinkodaros leidimy turétojy, gamintojy ir
valstybiy nariy per paskirtus informacinius punktus;

Iniciatyviniy grupiy ir Siame reglamente numatytos Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupés darbo veiksmy etapas turi prasidéti paskelbus ekstremaligja visuomenés
sveikatos situacija Reglamente (ES) 2020/[...] d¢l tarpvalstybiniy grésmiy sveikatai
nustatyta tvarka, o Vaisty iniciatyvinés grupés atveju — jvykus didelio masto nelaimei.
Taip pat reikia uztikrinti didelio masto nelaimiy, pvz., gamybos problemy, gaivaliniy
nelaimiy ir bioterorizmo, galin¢iy neigiamai paveikti vaisty kokybe, sauguma,
veiksminguma ar tiekima, keliamo pavojaus visuomenés sveikatai nuolating stebésena;

vaisty srityje siekiant uZztikrinti tvirta reagavimg ] didelio masto nelaimes ir
koordinuoti skubius su vaisty tiekimo problemy valdymu susijusius veiksmus
Sajungoje, Agentiiroje reikia jsteigti vykdomajg iniciatyving grupg. Iniciatyviné grupé
turi sudaryti ypatingos svarbos vaisty saraSus, kad uztikrinty ty produkty stebésena,
taip pat ji turi gebéti teikti konsultacijas dél butiny veiksmy, kuriy reikia imtis siekiant
apsaugoti vaisty kokybe, sauguma ir veiksminguma bei uztikrinti auksto lygio Zmoniy
sveikatos apsauga;

Vykdomajai iniciatyvinei grupei vaisty stygiui ir saugumui stebéti turéty pasinaudoti
didele Agentiiros mokslinio darbo patirtimi, susijusia su vaisty vertinimu ir prieziiira,
taip pat ji turéty toliau plétoti Agentiiros vadovaujamg vaidmenj koordinuojant ir
remiant reagavima j stygiy per COVID-19 pandemijg;
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siekiant uztikrinti galimybg¢ sukurti ir Sajungoje susidarius ekstremaliosioms
visuomenes sveikatos situacijoms kuo skubiau pateikti saugius, kokybiskus ir
veiksmingus vaistus, kurie gali padéti jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas, Agentiiroje reikia jkurti Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe, kuri teikty
konsultacijas dél tokiy vaisty. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupeé turéty teikti
nemokamas konsultacijas mokslo klausimais, susijusiais su gydymo bidais ir
vakcinomis, taip pat del klinikiniy tyrimy protokoly organizacijoms, dalyvaujan¢ioms
kuriant tokius gydymo biidus ir vakcinas, pvz., rinkodaros leidimy turétojams,
Klinikiniy tyrimy uzsakovams, visuomenés sveikatos jstaigoms ir mokslininkams,
neatsizvelgiant j jy tiksly vaidmenj kuriant tokius vaistus;

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés darbas turi biiti atskirtas nuo Agenttros
moksliniy komitety darbo ir turéty biti atliekamas atsizvelgiant | ty komitety
mokslinius  vertinimus. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty teikti
rekomendacijas dél vaisty naudojimo kovojant su liga, sukélusia visuomenés sveikatos
krize. Zmonéms skirty vaisty komitetas turéty turéti galimybe pasinaudoti tomis
rekomendacijomis rengiant moksling nuomone d¢l vilties vaisty naudojimo arba kito
ankstyvojo vaisto naudojimo iki rinkodaros leidimo i§davimo;

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé turéty buti grindziama COVID-19 pandemijos
metu Agenturos teikta parama, visy pirma susijusia su mokslinémis konsultacijomis
dél klinikiniy tyrimy plano ir produkty kurimo, taip pat dél testinés, t.y. nuolat
vykdomos, naujy jrodymy perziiros, kad susidarius ekstremaliosioms visuomenés
sveikatos situacijoms biity galima veiksmingiau jvertinti vaistus, jskaitant vakcinas;

pavieniai moksliniy tyrimy subjektai gali tarpusavyje ar su kita Salimi susitarti atlikti
uzsakovo vaidmenj, kad parengty vieng suderinta Sajungos masto klinikiniy tyrimy
protokola, taciau COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis parodé, kad iniciatyvas
pradeéti daugiasalius tyrimus sunku realizuoti, kai triksta vieno subjekto, galinCio
prisiimti visg atsakomybe ir vykdyti uzsakovo veiklag Sajungoje, bendraujant su
keliomis valstybémis narémis. Todél tikslinga, kad Agentlira nustatyty tokias
iniciatyvas ir sudaryty joms palankesnes salygas teikdama konsultacijas dél galimybiy
vykdyti uzsakovo veiklg arba, jei tinkama, apibrézty atitinkamas keliy uZsakovy
pareigas pagal Reglamento (ES) 536/2014 72 straipsnj. Taikant tokj pozitirj, Sgjungoje
biity sustiprinta moksliniy tyrimy aplinka, biity skatinamas derinimas ir biity i§vengta
paskesnio laiko gaiSimo jtraukti moksliniy tyrimy rezultatus j rinkodaros leidimga.
Sajungos uzsakovas galéty pasinaudoti Sgjungos moksliniy tyrimy finansavimu,
teikiamu ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu, taip pat
veikian€iais klinikiniy tyrimy tinklais, kad sudaryty palankesnes salygas plétoti,
taikyti, pateikti ir atlikti tyrimg. Tai gali biiti ypa¢ naudinga tyrimams, kuriuos
inicijuoja Sajunga arba tarptautinés visuomenés sveikatos ar moksliniy tyrimy
organizacijos;

reikia jsteigti Vykdomaja medicinos priemoniy iniciatyving grupe, kad ji Sajungoje
koordinuoty skubius veiksmus, susijusius su medicinos priemoniy tiekimo ir poreikio

klausimy valdymu, taip pat sudaryty ypatingos svarbos priemoniy s3rasa
ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos atveju;

Siame reglamente Agentiirai taip pat numatyta uzduotis remti medicinos priemoniy
eksperty komisijas, paskirtas pagal Komisijos jgyvendinimo sprendimg (ES)
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(23)

(24)

(25)

(26)

2019/1396", kad teikty nepriklausoma moksling ir techning pagalba valstybéms
naréms, Komisijai, Medicinos priemoniy koordinavimo grupei (MPKG),
notifikuotosioms jstaigoms ir gamintojams;

eksperty komisijy vaidmuo yra susijes ne tik su tam tikry pavojingy medicinos
priemoniy ir in Vvitro diagnostiniy medicinos priemoniy klinikiniy vertinimy
jvertinimais ir veiksmingumo jvertinimais atitinkamai pagal Reglamentg (ES)
2017/745™ ir Reglamenta (ES) 2017/746', nuomonés teikimu reaguojant j gamintojy
ir notifikuotyjy jstaigy konsultacijas, bet jos taip pat turi atlikti svarby vaidmen;,
susijusj su pasirengimu visuomenés sveikatos krizéms ir jy valdymu medicinos
priemoniy, jskaitant priemones, galinCias padéti jveikti ekstremaligsias visuomeneés
sveikatos situacijas, srityje. Komisijos turi teikti moksling, techning ir kliniking
pagalba valstybéms naréms, Komisijai ir Medicinos priemoniy koordinavimo grupei
(MPKG). Visy pirma, komisijos turi prisidéti prie gairiy rengimo jvairiais klausimais,
iskaitant konkreciy priemoniy, konkreciy kategorijy ar grupiy priemoniy arba
konkre¢iy pavojy, susijusiy su tam tikros kategorijos ar grupés priemonémis,
Klinikinius ir veiksmingumo aspektus, parengti klinikinio vertinimo ir veiksmingumo
vertinimo gaires atsizvelgiant | naujausius mokslo laiméjimus bei padéti nustatyti
susiriipinimg keliancias ir naujas saugumo ir veiksmingumo problemas;

atsizvelgiant | Agentiiros ilgamete ir pripazinta kompetencijg vaisty srityje, taip pat
Agentiiros darbo su jvairiausiomis eksperty grupémis patirti, tikslinga Agentiiros
viduje nustatyti tinkamas struktiiras, skirtas stebéti galima medicinos priemoniy stygiy
ekstremaliosios visuomengs sveikatos situacijos atveju, ir suteikti Agentiirai jgaliojima
priimti medicinos priemoniy eksperty komisijas. Tai leisty uztikrinti ilgalaikj komisijy
darbo tvarumg ir pasiekti aiSkig sgveika su susijusiu pasirengimo krizei darbu vaisty
srityje. Tos struktiiros jokiu biidu nepakeisty medicinos priemoniy srities
reglamentavimo sistemos ar sprendimy priémimo procediiry, kurios jau taikomos
Sajungoje ir turi biiti atskirtos nuo vaisty srities reglamentavimo sistemos ar
sprendimo priémimo procediiry;

siekiant palengvinti darbg ir keitimagsi informacija pagal §] reglamenta, turi biti
numatyta sukurti ir valdyti IT infrastruktiiras ir saveika su kitomis veikian¢iomis IT
sistemomis ar kuriamomis sistemomis, jskaitant medicinos priemonéms skirtag IT
platforma ,,Eudamed”. Sj darba turi atitinkamai palengvinti naujos skaitmeninés
technologijos, pvz., klinikiniy tyrimy kompiuteriniai modeliai ir modeliavimas, taip
pat pagal ES kosmoso programa, pvz., GALILEO geografinés vietos nustatymo
paslaugas, gaunami duomenys ir ,,Copernicus® Zemés stebéjimo duomenys;

siekiant uztikrinti veiksmingg ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir kity
didelio masto nelaimiy valdyma, labai svarbi sparti prieiga prie sveikatos duomeny,
iskaitant realiojo pasaulio duomenis, t. y. sveikatos duomenis, sukurtus ne klinikiniy

12

13

14

2019 m. rugséjo 10d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2019/1396, kuriuo nustatomos
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 medicinos priemoniy srities eksperty
komisijy skyrimo nuostaty taikymo taisyklés, OL L 234, 2019 9 11, p. 23.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB, OL L 117, 201755, p. 1.

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro
diagnostikos medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas
2010/227/ES, OL L 117, 2017 55, p. 176.
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

tyrimy metu, ir §iy duomeny mainai. Siuo reglamentu turi bati sudarytos salygos
Agentiirai naudotis tokiais mainais ir juos supaprastinti bei dalyvauti kuriant ir valdant
Europos sveikatos duomeny erdvés infrastruktira;

ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos metu ar didelio masto nelaimés atveju
Agentira turéty uztikrinti bendradarbiavimg su Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru ir kitomis atitinkamomis Sgjungos agentiiromis. Toks bendradarbiavimas turi
apimti keitimasi duomenimis, jskaitant epidemiologiniy prognoziy duomenis,
nuolating komunikacijag vykdomuoju lygmeniu ir kvietimus Europos ligy prevencijos
ir kontrolés centro ir kity Sajungos agentiiry atstovams dalyvauti atitinkamai
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés, Vaisty iniciatyvinés grupés ir Medicinos
priemoniy iniciatyvinés grupés posédziuose;

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés vienos negali deramai pasiekti dél
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy ir didelio masto nelaimiy tarpvalstybinio
aspekto ir kadangi ty tiksly buty geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali
patvirtinti priemones; pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo
reglamentu nevirsijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

sieckiant, kad pagal §} reglamenta vykdomam darbui biity uztikrinti pakankami
iStekliai, Agenttiros iSlaidos turi buti padengiamos i$ Sgjungos jnaso, kuriuo
prisidedama prie Agentiiros pajamy;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42 straipsnio 1 dalimi buvo konsultuotasi
su Europos duomeny apsaugos prieziliros pareigiinu, kuris pateike nuomonqls;

vadovaujantis Sutarties 168 straipsnio 7 dalimi, Siuo reglamentu visapusiskai
atsizvelgiama ] valstybiy nariy pareigas, susijusias su jy visuomenés sveikatos
politikos formavimu bei sveikatos prieziliros paslaugy ir medicininés prieziiiros
organizavimu ir teikimu, taip pat j pagrindines teises ir principus, pripazintus Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje, jskaitant asmens duomeny apsauga,

PRIEME S] REGLAMENTA:

| skyrius

Bendrosios nuostatos
1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu Europos vaisty agentiiroje (toliau — Agentiira) nustatoma sistema ir
priemonegs, skirtos:

15

16

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentliroms 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).

[irasyti nuorodgq, kai ji bus Zinoma].
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(@)

(b)
(©)
(d)

pasirengti didelio masto nelaimiy poveikiui Zmonéms skirtiems vaistams ir
ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy poveikiui Zzmonéms skirtiems vaistams
ir medicinos priemonéms bei jj valdyti,

stebéti zmonéms skirty vaisty ir medicinos priemoniy stygiy ir teikti apie jj
ataskaitas;

teikti konsultacijas dél zmonéms skirty vaisty, galinCiy padéti jveikti ekstremaligsias
visuomengs sveikatos situacijas;

teikti paramg eksperty komisijoms, paskirtoms pagal Komisijos jgyvendinimo
sprendima (ES) 2019/1396.

2 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(@)

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija — ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija Sajungos lygmeniu, kuria Europos Komisija paskelbia vadovaudamasi
Reglamento (ES) 2020/[...]*" 23 straipsnio 1 dalimi:

vaistas — wvaistas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalyje;

medicinos priemoné — medicinos priemoné, kaip apibrézta Reglamento
(ES) 2017/745 2 straipsnio 1 dalyje, taikomoje kartu su to reglamento 1 straipsnio 6
dalies a punktu, ir in vitro diagnostiné medicinos priemoné, kaip apibrézta
Reglamento (ES) 2017/746 2 straipsnio 2 dalyje;

stygius — zmonéms skirto vaisto ar medicinos priemonés tiekimas, neatitinkantis to
vaisto ar medicinos priemonés paklausos;

vaisty kiiréjas — juridinis arba fizinis asmuo, siekiantis, kuriant vaista, parengti
mokslinius duomenis, susijusius su vaisto kokybe, saugumu ir veiksmingumu;

didelio masto nelaimé — jvykis, kuris daugiau nei vienoje valstyb¢je nar¢je gali
sukelti su vaistais susijusj didel] pavojy visuomenés sveikatai. Tai nelaime, susijusi
su mirtina grésme ar kitokia didele biologinio, cheminio, aplinkos ar kitokio
pobidzio grésme arba incidentu, kuris gali turéti neigiamg poveik] vaisty tiekimui
arba kokybei, saugumui ir veiksmingumui. Tokia nelaimé gali sukelti vaisty stygiy
daugiau nei vienoje valstybéje naréje ir todél reikalauja skubaus koordinavimo
Sajungos lygmeniu, kad buty uztikrinta auksto lygio Zmoniy sveikatos apsauga.

Urasyti nuorodq j Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg dél dideliy tarpvalstybinio pobidzio

grésmiy sveikatai, kurivo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES],OLC[...],[...L, p-[.--].
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Il skyrius

Ypatingos svarbos vaisty stygiaus stebésena bei mazZinimas ir
didelio masto nelaimiy valdymas

3 straipsnis

Vykdomoji iniciatyviné grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti

Siuo reglamentu kaip Agentiros dalis jsteigiama Vykdomoji iniciatyviné grupé
vaisty stygiui ir saugumui stebéti (toliau — Vaisty iniciatyviné grup¢). Jos nariai |
posédzius renkasi asmeniSkai arba nuotoliniu budu rengiantis ekstremaliajai
visuomenes sveikatos situacijai ar jai susidarius arba gavus prasyma suteikti pagalba,
kaip nurodyta 4 straipsnio 3 dalyje. Agentiira teikia sekretoriato paslaugas.

Vaisty iniciatyving grupe sudaro Agentiiros atstovas, Komisijos atstovas ir po vieng
auksto rango atstovg i$§ kiekvienos valstybés narés. Kiekviena valstybé naré¢ skiria
savo atstova. Grupe gali papildyti konkrec¢iy mokslo ar techniniy sri¢iy ekspertai.

Vaisty iniciatyvinei grupei pirmininkauja Agentiira. Pirmininkas gali pakviesti
treCigsias Salis, tarp jy vaisty interesy grupiy atstovus ir rinkodaros leidimy turétojus,
dalyvauti grupés posédziuose.

Vaisty iniciatyviné grupé nustato savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant procediiras,
susijusias su 5 dalyje nurodyta darbo grupe ir su sarasy, informacijos rinkiniy bei
rekomendacijy priémimu. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja Komisijai ir Agentiros
Valdanciajai tarybai pareiskus palankig nuomone.

Vaisty iniciatyvinei grupei padeda darbo grupe, kurig sudaro uz vaistus atsakingy
nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri informaciniai punktai stygiaus
klausimais, jsteigti vadovaujantis 9 straipsnio 1 dalimi.

Vaisty iniciatyviné grupé atsako uz 4 straipsnio 4 dalyje ir 5-8 straipsniuose
nurodyty uzduociy vykdyma.

4 straipsnis

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

Agentiira nuolat stebi bet kokj jvyki, galinti sukelti didelio masto nelaime arba
ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija.

Nacionalinés kompetentingos institucijos, sieckdamos padéti jgyvendinti 1 dalyje
nurodytg stebésenos uzduot], remdamosi Agentiiros nurodytais ataskaity teikimo
kriterijais ir vadovaudamosi 9 straipsnio 1 dalies b punktu, veikdamos per 3
straipsnio 5 dalyje nurodytus bendrus informacinius punktus, praneSa Agentiirai apie
bet kokj jvyki, iskaitant vaisto stygiy atitinkamoje valstyb¢je nar¢je, galintj sukelti
didelio masto nelaime arba ekstremaliajg visuomenés sveikatos situacijg. PraneSdama
Agentlirai apie vaisto stygiy atitinkamoje valstybéje naréje, nacionaliné
kompetentinga institucija pateikia Agenttirai informacijg, gautg i rinkodaros leidimo
turétojo pagal Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj. Remdamasi nacionalinés
kompetentingos institucijos ataskaita apie jvykj ir sickdama suprasti jvykio poveikj
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kitose valstybése narése, Agentiira gali paprasyti, kad nacionalinés kompetentingos
institucijos pateikty informacijg per 3 straipsnio 5 dalyje nurodyta darbo grupe.

Jei Agentiira mano, kad reikia spresti faktinés ar gresiancios didelio masto nelaimés
problema, ji apie tai informuoja Komisijg ir valstybes nares. Komisija, veikdama
savo iniciatyva arba vienos ar daugiau valstybiy nariy praSymu, arba Agentiiros
vykdomasis direktorius gali paprasyti, kad Vaisty iniciatyviné grupé suteikty
pagalba, reikalingg didelio masto nelaimei jveikti.

Vaisty iniciatyviné grup¢ informuoja Komisijg ir Agenttiros vykdomajj direktoriy,
jeigu ji mano, kad didelio masto nelaimé buvo tinkamai jveikta. Remdamiesi ta
informacija arba veikdami savo iniciatyva, Komisija arba vykdomasis direktorius
gali patvirtinti, kad Vaisty iniciatyvinés grupés pagalba nebereikalinga.

Didelio masto nelaimés arba ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju
5-12 straipsniai taikomi $ia tvarka:

(@) jei didelio masto nelaimé arba ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija gali
neigiamai paveikti vaisty saugumg, kokybe ir veiksmingumg, taikomas 5
straipsnis;

(b) jei didelio masto nelaimé arba ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija gali
lemti vaisty stygiy daugiau nei vienoje valstyb¢je naréje, taikomi 6-12
straipsniai.

5 straipsnis

Informacijos vertinimas ir konsultacijy dél veiksmy, susijusiy su vaisty saugumu, kokybe ir
veiksmingumu, teikimas, susijes su ekstremaliosiomis visuomenés sveikatos situacijomis ir

didelio masto nelaiméemis

Paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija arba gavusi 4 straipsnio 3 dalyje
nurodyta praSymg suteikti pagalba, Vaisty iniciatyviné grupé jvertina su didelio masto
nelaime arba ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija susijusia informacijg ir poreikj
imtis skubiy ir koordinuoty veiksmy dél atitinkamy vaisty saugumo, kokybés ir
veiksmingumo.

Vaisty iniciatyvin¢ grupé teikia Komisijai ir valstybéms naréms konsultacijas dél tinkamy
veiksmy, kuriy, jos manymu, reikia imtis Sajungos lygmeniu dél atitinkamy vaisty,
vadovaujantis Direktyva 2001/83/EB ar Reglamentu (EB) Nr. 726/2004%,

6 straipsnis
Ypatingos svarbos vaisty sqrasai ir teiktina informacija

Gavusi 4 straipsnio 3 dalyje nurodyta praSyma suteikti pagalbg ir pasitarusi su savo
darbo grupe, Vaisty iniciatyviné grupé patvirtina sgrasg vaisty, registruoty pagal
Direktyva 2001/83/EB arba Reglamentg (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji mano esant
ypatingos svarbos didelio masto nelaimés metu (toliau — ypatingos svarbos vaisty per
didelio masto nelaime¢ sarasas). Prireikus sarasas atnaujinamas, kol bus tinkamai
jveikta didelio masto nelaimé.
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Vos paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija, Vaisty iniciatyviné
grupé, pasitarusi su savo darbo grupe, patvirtina sgraSg vaisty, registruoty pagal
Direktyva 2001/83/EB arba Reglamenta (EB) Nr. 726/2004, kuriuos ji mano esant
ypatingos svarbos ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju (toliau —
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos vaisty sgraSas).
Prireikus sgrasas atnaujinamas, kol bus atSaukta ekstremalioji visuomenés sveikatos
situacija.

Vaisty iniciatyviné grupé patvirtina informacijos rinkinj, reikalingg j 1 ir 2 dalyse
nurodytus sarasus (toliau — ypatingos svarbos vaisty sarasai) jtraukty vaisty tiekimo
ir poreikio stebésenai vykdyti, ir apie tai informuoja savo darbo grupe.

Agentiira nedelsiant paskelbia ypatingos svarbos vaisty sgrasus ir visus jy
atnaujinimus savo svetainéje, nurodytoje Reglamento (EB) Nr.726/2004 26
straipsnyje.

7 straipsnis

I ypatingos svarbos vaisty sqrasus jtraukty vaisty stygiaus stebésena

Remdamasi ypatingos svarbos vaisty sgrasais ir informacija bei duomenimis, pateiktais pagal
10 ir 11 straipsnius, Vaisty iniciatyviné grupé stebi ] tuos sarasus jtraukty vaisty tiekimg ir
poreiki, kad nustatyty galimg ar faktinj ty vaisty stygiy. Atlikdama tokia stebéseng, Vaisty
iniciatyviné grupé prireikus palaiko rysius su Reglamento (ES)2020/[...]* 4 straipsniu
jsteigtu Sveikatos saugumo komitetu, o ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
atveju — su pagal to Reglamento 24 straipsn] jsteigtu Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu.

8 straipsnis
Ataskaitos ir rekomendacijos dél vaisty stygiaus

Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu arba gavusi praSyma
suteikti pagalba, kaip nurodyta 4 straipsnio 3 dalyje, kol jis bus jvykdytas, Vaisty
iniciatyviné grupé reguliariai praneSa apie savo vykdomos stebésenos rezultatus
Komisijai ir 9 straipsnio 2 dalyje nurodytam potinkliui ir visy pirma nurodo bet kokj
galimg ar faktinj ] ypatingos svarbos vaisty saraSus jtraukty vaisty stygiy.

Komisijos ar 9 straipsnio 2 dalyje nurodyto potinklio praSymu Vaisty iniciatyviné
grupé teikia apibendrintus duomenis ir poreikio prognozes savo iSvadoms pagristi.
Siuo atzvilgiu Vaisty iniciatyviné grupé palaiko rysius su Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centru, kad gauty epidemiologinius duomenis ir padéty parengti vaisty
poreikiy prognozes, ir su 19 straipsnyje nurodyta Vykdomaja medicinos priemoniy
iniciatyvine grupe vaisty stygiui stebéti, jei | ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukti
vaistai skiriami su medicinos priemone.

Kartu su ta informacija Vaisty iniciatyviné grup¢ gali teikti rekomendacijas dél
priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés, rinkodaros leidimy turétojai ir kiti
subjektai gali imtis, kad uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui ar j; sumazinty.
Siuo atzvilgiu grupé atitinkamai palaiko rysius su Sveikatos saugumo komitetu, o
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos atveju — su Ekstremaliyjy
visuomeneés sveikatos situacijy patariamuoju komitetu.

Urasyti nuorodq  priimtq tekstq, nurodytq 4 isnasoje]
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Vaisty iniciatyviné grupé savo iniciatyva ar Komisijos praSymu gali teikti
rekomendacijas dél priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés, rinkodaros leidimy
turétojai ir kiti subjektai gali imtis, kad uztikrinty pasirengimg jveikti galimg ar
faktinj vaisty stygiy, susidariusj dél ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy
arba didelio masto nelaimiy.

Komisijos praSymu Vaisty iniciatyviné grupé prireikus gali koordinuoti priemones
tarp nacionaliniy kompetentingy institucijy, rinkodaros leidimy turétojy ir kity
subjekty, kad uzkirsty kelig galimam ar faktiniam stygiui ar jj sumazinty jvykus
didelio masto nelaimei ar susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai.

9 straipsnis
Darbo metodai ir informacijos apie vaistus teikimas
Siekdama pasirengti vykdyti 4-8 straipsniuose nurodytas uzduotis, Agentiira:
(@) konkreciai nustato ypatingos svarbos vaisty sgrasy sudarymo tvarka;

(b) konkreciai nustato 4, 7 ir 8 straipsniuose numatytos stebésenos, duomeny
rinkimo ir ataskaity teikimo budus ir kriterijus;

(c) parengia supaprastintas elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo sistemas;

(d) nustato ir palaiko 3 straipsnio 5 dalyje numatytos darbo grupés, kurig sudaro uz
vaistus atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri informaciniai
punktai, naryste;

(e) nustato ir palaiko visy Sgjungoje registruoty zmonéms skirty vaisty rinkodaros
leidimy turétojy bendry informaciniy punkty sarasa, remdamasi Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies | punkte numatyta duomeny baze;

()  konkreciai nustato 5 ir 8 straipsniuose nurodyty rekomendacijy ir konsultacijy
teikimo bei priemoniy koordinavimo biidus.

Paskelbus ekstremaligjag visuomenés sveikatos situacijg arba gavusi 4 straipsnio 3
dalyje nurodyta praSyma suteikti pagalba, Agentura:

(@) nustato ir palaiko ] ypatingos svarbos vaisty sgrasg jtraukty vaisty rinkodaros
leidimy turétojy bendry informaciniy punkty potinklj ekstremaliosios
visuomengs sveikatos situacijos ar didelio masto nelaimés metu;

(b) praso, kad | a punkte nurodyta potinklj jtraukti informaciniai punktai pateikty
informacijg, ir nustato jos pateikimo terming;

(c) praso, kad valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri
informaciniai  punktai pateikty informacija, vadovaudamiesi Vaisty
iniciatyvinés grupés suderintu informacijos rinkiniu, ir nustato jos pateikimo
terming.

2 dalies b punkte nurodyta informacija sudaro bent:
(@) rinkodaros leidimo turétojo pavadinimas (vardas ir pavardé);
(b) vaisto pavadinimas;

(c) salis, kurioje registruotas vaistas, ir rinkodaros leidimo statusas kiekvienoje
valstybéje nar¢je;
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(d) informacija apie galimg ar faktinj stygiy, pvz., faktinés ar numatomos pradzios
ir pabaigos datos ir numanoma arba zinoma priezastis;

() duomenys apie pardavimg ir rinkos dalj;
() informacija apie prieinamus alternatyvius vaistus;
(9) stygiaus mazinimo planai, jskaitant gamybos ir tiekimo pajégumus;

(h) informacija, gauta i§ didmeniniy platintojy ir juridinio asmens, turinéio teis¢
tiekti vaista visuomenei.

10 straipsnis
Rinkodaros leidimy turétojy pareigos

Siekdami palengvinti 7 straipsnyje nurodyta stebésena, | ypatingos svarbos vaisty
sarasg jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai, gave Agentiiros praSyma, pateikia
9 straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija iki Agentliros nustatyto termino.
Informacija jie pateikia per informacinius punktus, paskirtus vadovaujantis 9
straipsnio 2 dalimi, naudodami ataskaity teikimo biidus ir sistema, nustatyta pagal 9
straipsnio 1 dalj. Prireikus jie teikia atnaujinimus.

Informacija, kurios prasoma pagal 9 straipsnio 1 dalies e punkta, Sagjungoje
registruoty vaisty rinkodaros leidimy turétojai per 6 ménesius nuo Sio reglamento
taikymo dienos pateikia elektronine forma duomeny bazéje, nurodytoje Reglamento
(EB) Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies 1 punkte. Prireikus $ie rinkodaros leidimy
turétojai pateikta informacijg atnaujina.

Rinkodaros leidimy turétojai pagrindzia, kodél nepateikta prasyta informacija ir
kodel ja buvo delsiama pateikti iki Agentiiros nustatyto termino.

Jei 1 ypatingos svarbos vaisty sgrasg jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai
nurodo, kad pateikta informacija apima komerciniu pozitriu konfidencialia
informacija, jie jvardija susijusias dalis ir patikslina priezastis, kodél tokia
informacija nurodyta kaip konfidenciali. Agentiira jvertina kiekvieno praSymo esme
ir apsaugo komerciniu poziiriu konfidencialia informacija nuo nepagristo
atskleidimo.

Jei 1 ypatingos svarbos vaisty saraSa jtraukty vaisty rinkodaros leidimy turétojai turi

papildomos informacijos, jrodancios galimg ar faktinj stygiy, jie nedelsiant pateikia
tokig informacijg Agentirai.

Pagal 8 straipsnj pateikus ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas dél
prevenciniy ar mazinimo priemoniy, j ypatingos svarbos vaisty sgrasg jtraukty vaisty
rinkodaros leidimy turétojai:

(@) pateikia Agentarai turimas pastabas;

(b) atsizvelgia | rekomendacijas bei gaires ir jgyvendina Sgjungos ir valstybés
narés lygmenimis taikomas priemones pagal 11 ir 12 straipsnius;

(c) informuoja Vaisty iniciatyving grup¢ apie priemones, kuriy imtasi, ir pranesa
apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant informacijg, kaip susitvarkyta
su galimu ar faktiniu stygiumi.
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11 straipsnis
Valstybiy nariy pareigos atliekant vaisty stygiaus stebésenq ir jj mazinant

Siekdamos palengvinti 7 straipsnyje nurodyta stebésena, gavusios Agentliros
praSyma, valstybés narés iki Agentiiros nustatyto termino:

(@) pateikia Agentiiros praSomos informacijos rinkinj, jskaitant turimus duomenis
ir jy jvercius apie paklausos apimtj, per savo paskirta informacinj punkta,
naudodamos pagal 9 straipsnio 1 dalj nustatytus ataskaity teikimo budus ir
sistema;

(b) nurodo, kad yra pateikta komerciniu pozitriu konfidencialios informacijos, ir
patikslina priezastis, kodél tokia informacija nurodyta kaip konfidenciali;

(c) nurodo, jeigu nepateikiama prasyta informacija ir kodél jg delsiama pateikti iki
Agentliros nustatyto termino.

Valstybés narés, jei to reikia 1 dalyje nurodytoms pareigoms teikti ataskaitas
igyvendinti, padedant Agentiirai renka informacija ir duomenis apie atsargy lygj 18
didmeniniy platintojy ir kity juridiniy asmeny, turinéiy teis¢ tiekti visuomenei |
ypatingos svarbos vaisty sgraSus jtrauktus vaistus.

Jei valstybés narés turi papildomos informacijos apie pardavimo apimtis ir recepty
kiekius, jskaitant duomenis, teikiamus pagal Direktyvos 2001/83/EB 23a straipsnj,
jrodancios galimg ar faktinj j ypatingos svarbos vaisty sgrasus jtraukto vaisto stygiy,
jos nedelsdamos pateikia tokig informacija Vaisty iniciatyvinei grupei per savo
paskirtus informacinius punktus.

Pagal 8 straipsnj pateikus ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas dél
prevenciniy ar mazZinimo priemoniy, valstybés nareés:

(@) atsizvelgia j rekomendacijas bei gaires ir jgyvendina Sajungos lygmeniu
taitkomas priemones pagal 12 straipsnj;

(b) informuoja Vaisty iniciatyving grupe apie priemones, kuriy imtasi, ir pranesa
apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant informacija, kaip susitvarkyta
su galimu ar faktiniu stygiumi.

12 straipsnis

Komisijos vaidmuo atliekant vaisty stygiaus stebésengq ir ji maZinant

Komisija atsizvelgia | Vaisty iniciatyvinés grupés pateiktg informacijg bei rekomendacijas ir:

a)

b)

c)

d)

imasi visy bitiny veiksmy nevirSydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumazinty galima
ar faktinj ] ypatingos svarbos vaisty sarasus jtraukty vaisty stygiy;

jvertina poreikj parengti valstybéms naréms, rinkodaros leidimy turétojams ir kitiems
subjektams skirtas gaires;

informuoja Vaisty iniciatyving grupe apie priemones, kuriy imtasi, ir praneSa apie
rezultatus;

papraso Vaisty iniciatyvinés grupés pateikti rekomendacijas arba koordinuoti
priemones, kaip numatyta 8 straipsnio 3, 4 ir 5 dalyse;
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jvertina poreikj imtis medicininiy atsako priemoniy pagal Reglamento (ES)
2020/...1° 12 straipsnj ir 25 straipsnio b punkta;

tinkamai palaiko rySius su treciosiomis Salimis ir atitinkamomis tarptautinémis
organizacijomis, kad sumazinty galimg ar faktinj ] ypatingos svarbos vaisty sarasa
jtraukty vaisty ar jy veikliyjy vaistiniy medziagy stygiy, kai tie vaistai ar medziagos
importuojami j Sgjungg ir kai toks galimas ar faktinis stygius gali turéti tarptautinio
poveikio.

13 straipsnis

Pranesimai apie Vaisty iniciatyvine grupe

Agentiira kartu su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis savo interneto svetainéje
ir kitomis tinkamomis priemonémis informuoja visuomeng ir interesy grupes apie Vaisty
iniciatyvinés grupés darba.

111 skyrius

Vaistai, kuriais potencialiai galima jveikti ekstremaligsias

visuomenés sveikatos situacijas

14 straipsnis
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé

Siuo reglamentu kaip Agentiros dalis jsteigiama Ekstremaliyjy situacijy darbo
grupé. Jos nariai | posédzius renkasi asmeniSkai ar nuotoliniu biidu esant
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms. Agentiira teikia sekretoriato
paslaugas.

Susidarius ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms Ekstremaliyjy
situacijy darbo grupé imasi $iy uzduociy:

(@) teikia mokslines konsultacijas ir perziiiri turimus mokslinius duomenis apie
vaistus, kuriais potencialiai galima jveikti ekstremaligja visuomeneés sveikatos
situacijg, be kita ko, praSo vaisty kairéjy pateikti duomenis ir vykdo su jais
preliminarias diskusijas;

(b)  perzitri klinikiniy tyrimy protokolus ir teikia konsultacijas vaisty kiiréjams dél
Sajungoje atliktiny vaisty, skirty iSgydyti ekstremaligja visuomeneés sveikatos
situacijg sukelianCig liga, uzkirsti jai kelig ar padéti ja diagnozuoti, klinikiniy
tyrimy pagal 15 straipsnj;

(c) teikia moksling pagalbg, kad sudaryty palankesnes sglygas Sajungoje
atliktiniems vaisty, skirty i§gydyti ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija
sukelianCig liga, uZkirsti jai keliag ar padéti ja diagnozuoti, klinikiniams
tyrimams. Tokia pagalba, be kita ko, apima konsultacijas panasiy ar susijusiy
planuojamy klinikiniy tyrimy uZsakovams dél bendry klinikiniy tyrimy
vykdymo ir gali apimti konsultacijas del susitarimy imtis uzsakovo ar vieno i§

Urasyti nuorodq  priimtq tekstq, nurodytq 4 isnasoje]
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uzsakovy vaidmens sudarymo pagal Reglamento (ES) Nr.536/2014 2
straipsnio 14 dalj ir 72 straipsnj;

(d) prisideda prie Agentliros mokslo komitety, darbo grupiy ir moksliniy
patariamyjy grupiy darbo;

(e) teikia mokslines rekomendacijas dél bet kurio vaisto, kuriuo potencialiai
galima jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos problemas, naudojimo
pagal 16 straipsnj;

(f)  prireikus bendradarbiauja su Sajungos jstaigomis ir agentGromis, Pasaulio
sveikatos organizacija, treCiosiomis Salimis ir tarptautinémis mokslo
organizacijomis mokslo ir techniniais klausimais, susijusiais su ekstremaligja
visuomenés sveikatos situacija ir vaistais, kuriais potencialiai galima jveikti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe sudaro Agentiros mokslo komitety, darbo
grupiy ir darbuotojy, pagal Direktyvos 2001/83/EB 27 straipsni jsteigtos
koordinavimo grupés ir pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014%* 85 straipsnj jsteigtos
Klinikiniy tyrimy koordinavimo ir patariamosios grupés atstovai. Prireikus ad hoc
pagrindu gali buti skiriami iSorés ekspertai ir kvieciami kity Sgjungos jstaigy ir
agentiiry atstovai. Jai pirmininkauja Agentira.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés sudétj tvirtina Agentiiros Valdancioji taryba.
Agentiiros vykdomasis direktorius arba jo atstovas ir Komisijos atstovai turi teis¢
dalyvauti visuose posédziuose.

Pirmininkas gali pakviesti valstybiy nariy atstovus, Agentiiros mokslo komitety ir
darbo grupiy narius bei treCigsias Salis, jskaitant vaisty interesy grupiy atstovus,
rinkodaros leidimy turétojus, vaisty kiiréjus, klinikiniy tyrimy uzsakovus, klinikiniy
tyrimy tinkly atstovus, taip pat pacientams ir sveikatos priezidiros specialistams
atstovaujancias interesy grupes dalyvauti jos posédZiuose.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé nustato darbo tvarkos taisykles, be kita ko,
rekomendacijy tvirtinimo taisykles. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja Komisijai ir
Agentiiros Valdanciajai tarybai pareiSkus palankig nuomone.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé¢ vykdo savo uZduotis kaip atskira jstaiga,
atsizvelgdama j Agentiiros mokslo komitety uzduotis, susijusias su atitinkamy vaisty
registravimu, priezitra ir farmakologiniu budrumu, taip pat susijusiais reguliavimo
veiksmais, kad bty uztikrinta ty vaisty kokybé, saugumas ir palyginamasis
veiksmingumas. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé atsizvelgia | ty komitety
pateikta moksling nuomone, vadovaudamasi Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyva 2001/83/EB.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupei taikomas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 63
straipsnis dé¢l skaidrumo ir jos nariy nepriklausomumo.

Agentiira savo interneto svetain¢je skelbia informacijg apie vaistus, kuriais,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés nuomone, potencialiai galima jveikti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, ir visus atnaujinimus.

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.
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15 straipsnis
Konsultacijos dél klinikiniy tyrimy

Susidarius ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai, Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupé perziiiri klinikiniy tyrimy protokolus, kuriuos vaisty ktiréjai pateiké ar
ketino pateikti kartu su klinikinio tyrimo paraiska pagreitinto moksliniy konsultacijy
proceso metu.

Jei wvaisty kiiréjas dalyvauja pagreitintame moksliniy konsultacijy procese,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé teikia tokias konsultacijas nemokamai ne véliau
kaip per 20 dieny nuo vaisty kiir¢jo viso praSomos informacijos ir duomeny rinkinio
pateikimo Agentiirai dienos. Konsultacijas tvirtina Zmonéms skirty vaisty komitetas.

Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé nustato praSymo pateikti reikalingos
informacijos ir duomeny rinkinj, jskaitant informacijg apie valstyb¢ nar¢ ar valstybes
nares, ir jo pateikimo tvarka, kai pateikiama paraiska leisti atlikti klinikinj tyrimag
arba ja ketinama pateikti.

Rengdamasi mokslinei konsultacijai, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé pasitelkia
valstybés narés ar valstybiy nariy atstovus, kai pateikiama paraiSka leisti atlikti
klinikinj tyrima arba jg ketinama pateikti.

Suteikdamos leidimg atlikti klinikinj tyrima, dél kurio buvo suteikta moksline
konsultacija, valstybés narés atsizvelgia j tg konsultacijg.

Jei vaisty kuréjui suteikiama moksliné konsultacija, jis véliau, gaves praSyma pagal
16 straipsnj, pateikia Agenturai klinikiniy tyrimy duomenis.

Nedarant poveikio §io straipsnio nuostatoms, kitais atvejais mokslinés konsultacijos
tokiems vaisty karéjams suteikiamos pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 57
straipsnj.

16 straipsnis
Vaisty perziiira ir rekomendacijos dél jy naudojimo

Paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos situacijg, Ekstremaliyjy situacijy
darbo grupé pradeda turimy moksliniy duomeny apie vaistus, kurie potencialiai gali
biti naudojami ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai jveikti, perzilira.
Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu perzitira reguliarial
atnaujinama.

Rengdamasi perzitirai, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé gali paprasyti, kad
rinkodaros leidimy turétojai ir vaisty kiiréjai pateikty informacijg ir duomenis, ir
vykdyti su jais preliminarias diskusijas. Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé taip pat
naudojasi sveikatos duomeny, sukurty ne klinikiniy tyrimy metu, stebimaisiais
tyrimais, jeigu jie prieinami, atsizvelgdama j jy patikimuma.

Remdamasi vienos ar daugiau valstybiy nariy arba Komisijos praSymu,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé teikia rekomendacijas Zmonéms skirty vaisty
komitetui nuomonei parengti pagal 4 dalj dél:

(@) wvilties vaisty naudojimo, kuriam taikoma Direktyva 2001/83/EB arba
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004;

(b) neregistruoto vaisto naudojimo ir platinimo pagal Direktyvos 2001/83/EB 5
straipsnio 2 dalj.
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Gaves rekomendacijas, Zmonéms skirty vaisty komitetas priima nuomong dél
naudojimo salygy, platinimo salygy ir tiksliniy pacienty. Prireikus nuomoné
atnaujinama.

Valstybés narés atsizvelgia j 4 dalyje nurodytas nuomones. Kai valstybés narés
remiasi tokia nuomone, taikomos Direktyvos 2001/83/EB 5 straipsnio 3 ir 4 dalys.

Rengdama rekomendacijas pagal 3 dalj, Ekstremaliyjy situacijy darbo grupé gali
konsultuotis su atitinkama valstybe nare ir prasSyti, kad ji pateikty informacijg ir
duomenis, kuriais remdamasi valstybé naré priémé sprendimg pateikti vaistg vilties
vaisty naudojimui. Gavusi tokj praSymag, valstybé naré pateikia visg prasoma
informacija.

Agentiira savo interneto svetaingje skelbia pagal 4 dalj priimtas nuomones ir jy
atnaujinimus.

17 straipsnis

Pranesimai apie Ekstremaliyjy situacijy darbo grupe

Agentiira kartu su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis savo interneto svetainéje
ir kitomis tinkamomis priemonémis informuoja visuomeng ir atitinkamas interesy grupes apie
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés veikla.

18 straipsnis

IT priemonés ir duomenys

Siekdama pasirengti ekstremaliosioms visuomenes sveikatos situacijoms ir jy metu paremty
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés veikla, Agentiira:

(a)
(b)

(©)

(d)

sukuria ir uZtikrina elektronines informacijos ir duomeny, jskaitant elektroninius
sveikatos duomenis, sukurtus ne klinikiniy tyrimy metu, pateikimo priemones;

koordinuoja nepriklausomus vakciny veiksmingumo ir saugumo stebésenos tyrimus,
naudodama atitinkamus valdZios institucijoms prieinamus duomenis. Tokia
koordinavimo veikla vykdoma kartu su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru,
visy pirma naujoje vakciny stebésenos platformoje;

vykdydama savo reguliavimo uZduotis, naudojasi skaitmenine infrastruktiira ar
priemonémis, kad supaprastinty greita prieigg prie turimy elektroniniy sveikatos
duomeny, sukurty ne klinikiniy tyrimy metu, arba jy analizg, taip pat keitimasi
tokiais duomenimis tarp valstybiy nariy, Agentiiros ir kity Sgjungos jstaigy;

suteikia Ekstremaliyjy situacijy darbo grupei prieiga prie iSorés Saltiniy elektroniniy
sveikatos duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, sukurtus ne klinikiniy tyrimy
metu, kuriais Agentiira gali naudotis.

IV skyrius

Y patingos svarbos medicinos priemoniy stygiaus stebésena bei

mazinimas ir parama eksperty komisijoms

19 straipsnis

Vykdomoji medicinos priemoniy iniciatyviné grupé
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Siuo reglamentu kaip Agentiiros dalis jsteigiama Vykdomoji medicinos priemoniy
iniciatyviné grupé (toliau — Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé) . Jos nariai j
posédzius renkasi asmeniSkai arba nuotoliniu budu rengiantis ekstremaliajai
visuomenés sveikatos situacijai ar jai susidarius. Agentlira teikia sekretoriato
paslaugas.

Medicinos priemoniy iniciatyving grupe sudaro Agenturos atstovas, Komisijos
atstovas ir po vieng auksto rango atstovag i§ kiekvienos valstybés narés. Kiekviena
valstybé naré skiria savo atstova. Grupe gali papildyti konkre¢iy mokslo ar techniniy
sri¢iy ekspertai.

Medicinos priemoniy iniciatyvinei grupei pirmininkauja Agenttra. Pirmininkas gali
pakviesti treCigsias Salis, tarp jy medicinos priemoniy interesy grupiy atstovus,
dalyvauti grupés posédziuose.

Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé nustato savo darbo tvarkos taisykles,
iskaitant procediras, susijusias su 5 dalyje nurodyta darbo grupe ir su sarasy,
informacijos rinkiniy bei rekomendacijy priémimu. Darbo tvarkos taisyklés jsigalioja
Komisijai ir Agentiiros Valdanciajai tarybai pareiSkus palankig nuomoneg.

Medicinos priemoniy iniciatyvinei grupei talkina darbo grupé, kurig sudaro uz
medicinos priemones atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri
informaciniai punktai, jsteigti vadovaujantis 23 straipsnio 1 dalimi.

Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé atsako uz 20, 21 ir 22 straipsniuose
nurodyty uzduociy vykdyma.

20 straipsnis
Ypatingos svarbos medicinos priemoniy sqrasai ir teiktina informacija

Kai tik paskelbiama ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija, Medicinos
priemoniy iniciatyvin€¢ grupe, pasitarusi su savo darbo grupe, patvirtina saraSa
medicinos priemoniy, kurias ji laiko ypatingos svarbos ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos atveju (toliau — ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos
ypatingos svarbos medicinos priemoniy saraSas). Prireikus saraSas atnaujinamas, kol
bus atSaukta ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija.

Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé patvirtina informacijos rinkinj, reikalinga i
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos

priemoniy sarasg itraukty medicinos priemoniy pasiiilos ir paklausos stebésenai
vykdyti, ir apie tai informuoja savo darbo grupe.

Agentiira savo interneto svetaing¢je paskelbia ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgrasg ir jo atnaujinimus.

21 straipsnis

I ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy

sqrasq jtraukty medicinos priemoniy stygiaus stebésena

Remdamasi ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasu ir informacija bei pagal 24 ir 25 straipsnius pateiktais
duomenimis, Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé stebi ] ta sarasSg jtraukty
medicinos priemoniy pasiiila ir paklausa, kad nustatyty galima ar faktinj ty
medicinos priemoniy stygiy. Atlikdama tokig stebéseng, Medicinos priemoniy
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iniciatyviné grupé prireikus palaiko ry$ius su Reglamento (ES)2020/[...]% 4
straipsniu jsteigtu Sveikatos saugumo komitetu ir su pagal to reglamento 24 straipsnj
isteigtu Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy patariamuoju komitetu.

Atlikdama stebéseng, Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé taip pat gali naudotis
priemoniy registry ir duomeny banky duomenimis, jei tokie duomenys yra prieinami
Agentiirai. Tokiu atveju Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé¢ atsizvelgia |
duomenis, sugeneruotus pagal Reglamento (ES) 2017/745 108 straipsnj ir
Reglamento (ES) 2017/746 101 straipsnj.

22 straipsnis
Ataskaitos ir rekomendacijos dél medicinos priemoniy stygiaus

Ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu Medicinos priemoniy
iniciatyvineé grupé reguliariai praneSa apie savo vykdomos stebésenos rezultatus
Komisijai ir 23 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytam potinkliui ir visy pirma
nurodo ] ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy galimg ar faktinj stygiy.

Komisijos ar 23 straipsnio 2 dalies b punkte nurodyto potinklio praSymu Medicinos
priemoniy iniciatyviné grupé teikia apibendrintus duomenis ir poreikio prognozes,
kad pagristy savo i¥vadas. Siuo atzvilgiu iniciatyviné grupé palaiko rysius su
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru, kad gauty epidemiologinius duomenis ir
padéty parengti vaisty poreikiy prognozes, ir su 3 straipsnyje nurodyta Vaisty
iniciatyvine grupe, kai j ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos
svarbos medicinos priemoniy sarasg jtrauktos medicinos priemonés naudojamos
kartu su vaistu.

Kartu su 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé
gali teikti rekomendacijas d¢l priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés, medicinos
priemoniy gamintojai, notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai gali imtis, kad uzkirsty
kelig galimam ar faktiniam stygiui ar jj sumazinty. Siuo atzvilgiu grupé prireikus
palaiko rySius su Sveikatos saugumo komitetu ir Ekstremaliyjy visuomenés sveikatos
situacijy patariamuoju komitetu.

Medicinos priemoniy iniciatyviné grupé savo iniciatyva arba Komisijos praSymu gali
teikti rekomendacijas dél priemoniy, kuriy Komisija, valstybés narés, medicinos
priemoniy gamintojai, notifikuotosios jstaigos ir kiti subjektai gali imtis, kad
uztikrinty pasirengimg jveikti galimg ar faktinj medicinos priemoniy stygiy,
susidariusj dél ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy.

Komisijos praSymu Medicinos priemoniy iniciatyviné grupe gali, kai reikia,
koordinuoti priemones tarp nacionaliniy kompetentingy institucijy, medicinos
priemoniy gamintojy, notifikuotyjy jstaigy ir kity subjekty, kad uzkirsty kelig
galimam ar faktiniam stygiui ar jj sumazinty esant ekstremaliajai visuomeneés
sveikatos situacijai.

23 straipsnis
Darbo metodai ir informacijos apie medicinos priemones teikimas

Urasyti nuorodq  priimtq tekstq, nurodytq 4 isnasoje]
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Siekdama pasirengti vykdyti 20, 21 ir 22 straipsniuose apibréztas uzduotis, Agentiira:

(a)
(b)
(©)
(d)

(€)

nurodo ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos
medicinos priemoniy sgraso sudarymo tvarka;

parengia supaprastintas elektronines stebésenos ir ataskaity teikimo sistemas;

nustato ir palaiko 19 straipsnio 5 dalyje nurodytos darbo grupés, kurig sudaro
uz medicinos priemones atsakingy valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy
institucijy bendri informaciniai punktai, naryste;

nustato ir palaiko medicinos priemoniy gamintojy, jgaliotyjy atstovy ir
notifikuotyjy jstaigy bendry informaciniy punkty sarasa;

konkreciai nustato 22 straipsnyje nurodyty rekomendacijy teikimo ir priemoniy
koordinavimo biidus.

Paskelbus ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija, Agentiira:

(@)

(b)

(©

ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos laikotarpiu nustato ir palaiko }
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy gamintojy ir notifikuotyjy
istaigy bendry informaciniy punkty potinklj;

praso, kad | potinklj jtraukti informaciniai punktai pateikty informacija,
vadovaudamiesi Medicinos priemoniy iniciatyvinés grupés suderintu
informacijos rinkiniu, ir nustato jos pateikimo terming.

praso, kad valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy bendri
informaciniai punktai pateikty informacija, vadovaudamiesi Medicinos
priemoniy iniciatyvinés grupés suderintu informacijos rinkiniu, ir nustato jos
pateikimo terming.

2 dalies b punkte nurodyta informacija sudaro bent:

a)
b)

c)

d)

€)
f)
9)

h)

gamintojo ir, jei taikoma, jgaliotojo atstovo pavadinimas (vardas ir pavarde);
medicinos priemonés identifikaciniai duomenys ir paskirtis;

jeigu taikoma, notifikuotosios jstaigos pavadinimas ir kodas bei informacija
apie atitinkamg sertifikata ar sertifikatus;

informacija apie galimg ar faktinj stygiy, pvz., faktinés ar numatomos pradzios
ir pabaigos datos ir Zinoma arba jtariama prieZastis;

duomenys apie pardavimg ir rinkos dalj;

stygiaus mazinimo planai, jskaitant gamybos ir tiekimo pajégumus;

atitinkamy notifikuotyjy jstaigy informacija apie jy iStekliy pajégumus
nagrinéti praSymus ir atlikti bei uZbaigti | ekstremaliosios visuomenés

sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasg jtraukty
medicinos priemoniy atitikties vertinimus;

informacija apie atitinkamy notifikuotyjy jstaigy gauty praSymy, susijusiy su
medicinos priemonémis, jtrauktomis i ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sarasg, ir atitinkamomis
atitikties vertinimo procediiromis, skai¢iy;

jei vyksta atitikties vertinimai, atitinkamy notifikuotyjy jstaigy atliekamy |
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
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priemoniy sara$g jtraukty medicinos priemoniy atitikties vertinimy statusas ir
galimi klausimai, kuriuos reikia iSspresti, kad biity baigtas atitikties vertinimo
procesas.

24 straipsnis
Medicinos priemoniy gamintojy, jgaliotyjy atstovy ir notifikuotyjy jstaigy pareigos

Siekdamos palengvinti 21 straipsnyje numatytg stebésena, gave Agentiiros praSyma, ]
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy s3arasg jtraukty medicinos priemoniy gamintojai ir, prireikus, atitinkamos
notifikuotosios jstaigos pateikia prasomg informacija iki Agentiiros nustatyto
termino. PraSomg informacijg jie pateikia per informacinius punktus, paskirtus pagal
23 straipsnio 2 dalj, naudodami ataskaity teikimo biidus ir sistemg, nustatyta pagal 23
straipsnio 1 dalj. Prireikus jie teikia atnaujinimus.

Medicinos priemoniy gamintojai ir notifikuotosios jstaigos pagrindzia, kodél
nepateikiama prasoma informacija ir kodél ja buvo delsiama pateikti iki Agentiiros
nustatyto termino.

Jei | ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy gamintojai ir atitinkamos
notifikuotosios jstaigos nurodo, kad pateikta informacija apima komerciniu pozitiriu
konfidencialig informacija, jie jvardija konkrecias dalis ir patikslina priezastis, kodél
tokia informacija nurodyta kaip konfidenciali. Agentiira jvertina kiekvieno praSymo
esme ir apsaugo tokig komerciniu pozitriu konfidencialig informacija nuo nepagrjsto
atskleidimo.

Jei i ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy saraSg jtraukty medicinos priemoniy gamintojai ir atitinkamos
notifikuotosios jstaigos turi papildomos informacijos, jrodancios galimg ar faktinj
stygiy, jie nedelsiant pateikia tokia informacija Agenturai.

Pagal 22 straipsnj pateikus ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas
dél prevenciniy ar mazinimo priemoniy, ] ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy s3grasg jtraukty medicinos
priemoniy gamintojai ir atitinkamos notifikuotosios jstaigos:

a)  pateikia Agentiirai turimas pastabas;
b)

c)  atsizvelgia j rekomendacijas bei gaires ir imasi priemoniy Sgjungos ir valstybés
narés lygmenimis pagal 25 ir 26 straipsnius;

d) informuoja Medicinos priemoniy iniciatyving grupg¢ apie priemones, Kuriy
imtasi, ir pranesa apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant informacija,
kaip susitvarkyta su galimu ar faktiniu stygiumi.

Jei | ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos

priemoniy sarasg jtraukty medicinos priemoniy gamintojai yra jsisteige ne Sgjungoje

ir negali pateikti reikalingos informacijos Siame straipsnyje nustatyta tvarka, ja
pateikia jgaliotieji atstovai.

25 straipsnis

Valstybiy nariy pareigos atliekant medicinos priemoniy stygiaus stebéseng ir jj mazinant
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Siekdamos palengvinti 21 straipsnyje numatyta stebéseng, gavusios Agentiiros
praSyma, valstybés narés iki Agentiiros nustatyto termino:

(@) pateikia Agentiiros prasomg informacijos rinkinj, jskaitant informacija apie
medicinos priemoniy, jtraukty ] ekstremaliosios visuomenés sveikatos
situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgrasa, poreikius ir turimus
paklausos duomenis bei jy jvercius, per savo paskirta informacinj punkta,
naudodamos ataskaity teikimo budus ir sistema, nustatyta pagal 23 straipsnio 1
dalj;

(b) nurodo, kad yra pateikta komerciniu pozitriu konfidencialios informacijos, ir
patikslina priezastis, kodél tokia informacija nurodyta kaip konfidenciali;

(c) nurodo, jeigu nepateikiama prasyta informacija ir kodél ja delsiama pateikti iki
Agentiiros nustatyto termino.

Valstybés narés, jei to reikia 1 dalyje nurodytoms pareigoms teikti ataskaitas
igyvendinti, renka i§ gamintojy, importuotojy, platintojy ir notifikuotyjy istaigy
informacija apie medicinos priemones, jtrauktas j ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy s3rasa.

Jei valstybés narés turi papildomos informacijos, jrodancios galimg ar faktinj stygiy,
jos nedelsdamos pateikia tokig informacijag Medicinos priemoniy iniciatyvinei grupei
per savo paskirtus informacinius punktus.

Pagal 22 straipsnj pateikus ataskaitas apie stebésenos rezultatus ir rekomendacijas
dél prevenciniy ar mazinimo priemoniy, valstybés narés:

(b) jvertina poreikj valstybés narés lygmeniu taikyti laikinas iSimtis pagal
Reglamento (ES) 2017/745 59 straipsnio 1 dalj arba Reglamento (ES)
2017/746 54 straipsnio 1 dalj, kad sumazinty i ekstremaliosios visuomenés
sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos priemoniy sgrasg jtraukty
medicinos priemoniy galimg ar faktinj stygiy;

(c) atsizvelgia | rekomendacijas bei gaires ir jgyvendina Sajungos lygmeniu
taikomas priemones pagal 26 straipsnj;

(d) informuoja Medicinos priemoniy iniciatyving grupg¢ apie priemones, kuriy
imtasi, ir pranesa apie ty priemoniy taikymo rezultatus, jskaitant informacija,
kaip susitvarkyta su galimu ar faktiniu stygiumi.

26 straipsnis

Komisijos vaidmuo atliekant medicinos priemoniy stygiaus stebésenq ir jj mazinant

Komisija atsizvelgia | Medicinos priemoniy iniciatyvinés grupés pateikta informacija bei
rekomendacijas ir:

a)

b)

imasi visy bitiny veiksmy nevirSydama jai suteikty jgaliojimy, kad sumazinty i
ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasa itraukty medicinos priemoniy galimg ar faktinj stygiy, iskaitant,
jeigu reikia, laikiny iSiméiy taikymg Sgjungos lygmeniu pagal Reglamento (ES)
2017/745 59 straipsnio 3 dalj arba Reglamento (ES) 2017/746 54 straipsnio 3 dalj;

jvertina poreikj parengti valstybéms naréms, medicinos priemoniy gamintojams,
notifikuotosioms jstaigoms ir kitiems subjektams skirtas gaires;
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papraso, kad Medicinos priemoniy iniciatyvin¢ grupé pateikty rekomendacijas arba
koordinuoty priemones pagal 22 straipsnio 3, 4 ir 5 dalj;

jvertina poreikj imtis medicininiy atsako priemoniy pagal Reglamento (ES)
2020/.. .]23 12 straipsnj ir 25 straipsnio b punkta;

tinkamai palaiko rySius su treciosiomis Salimis ir atitinkamomis tarptautinémis
organizacijomis, kad sumazinty galimg ar faktinj j ypatingos svarbos medicinos
priemoniy sarasa jtraukty medicinos priemoniy ar jy sudedamyjy daliy stygiy, kai tos
medicinos priemongs ar dalys importuojamos ] Sgjungg ir kai toks galimas ar faktinis
stygius gali turéti tarptautinio poveikio.

27 straipsnis

Pranesimai apie medicinos priemoniy iniciatyvine grupe

Agentiira kartu su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis savo interneto svetainéje
ir kitomis tinkamomis priemonémis informuoja visuomeng ir atitinkamas interesy grupes apie
Medicinos priemoniy iniciatyvinés grupés veikla.

28 straipsnis

Parama medicinos priemoniy eksperty komisijoms

Nuo 2022 m. kovo 1d. Agentiira Komisijos vardu teikia sekretoriato paslaugas eksperty
komisijoms, paskirtoms remiantis Jgyvendinimo sprendimu (ES) 2019/1396, ir teikia parama,
reikalingg uztikrinti, kad tos komisijos galéty veiksmingai atlikti savo uzduotis, nustatytas
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 9 ir 10 dalyse. Agentiira:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

teikia administracing ir techning paramg eksperty komisijoms, kad jos parengty
mokslines nuomones, iSreikSty savo pozitrj ir suteikty konsultacijas;

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

uztikrina, kad eksperty komisijos darbas vykty nepriklausomai, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 3 dalies antroje pastraipoje, ir nustato
sistemas ir procediras, kad aktyviai valdyty galimus interesy konfliktus ir uzkirsty
jiems kelig vadovaujantis to reglamento 106 straipsnio 3 dalies trecia pastraipa ir 107
straipsniu;

tvarko ir reguliariai atnaujina eksperty komisijy tinklalapj ir tinklalapyje vieSai
skelbia visg informacija, reikalinga eksperty komisijy veiklos skaidrumui uZztikrinti,
iskaitant notifikuotyjy jstaigy pagrindimus, kai jos nesivadovavo pagal Reglamento
(ES) 2017/745 106 straipsnio 9 dalj suteiktomis eksperty komisijy konsultacijomis;

skelbia komisijy mokslines nuomones, pozitirj ir rekomendacijas, uZtikrindama
konfidencialumg pagal Reglamento (ES) 2017/745 106 straipsnio 12 dalies antrg
pastraipg ir 109 straipsnj;

uztikrina, kad ekspertams pagal Jgyvendinimo sprendimo (ES) 2019/1396 11
straipsnj buity mokamas atlygis ir padengiamos jy i$laidos;

Urasyti nuorodq j priimtq tekstq, nurodytq 4 isnasoje]
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(9)

(h)

stebi atitikt] komisijy bendroms darbo tvarkos taisykléms, taip pat parengtoms
gairéms ir metodikoms, susijusioms su komisijy veikla;

teikia metines ataskaitas Komisijai dél eksperty komisijy atlikto darbo, jskaitant
pateikty nuomoniy, iSreiksty pozitriy ir suteikty konsultacijy skaiciy.

V skyrius

Baigiamosios nuostatos

29 straipsnis
Iniciatyviniy grupiy bendradarbiavimas

Agentiira uztikrina Vaisty iniciatyvinés grupés ir Medicinos priemoniy iniciatyvinés
grupés bendradarbiavimg, susijusj su priemonémis, skirtomis didelio masto
nelaiméms ir ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms jveikti.

Vaisty iniciatyvinés grupés ir Medicinos priemoniy iniciatyvinés grupés nariai ir
darbo grupés gali dalyvauti vieni kity posédziuose, ir, kai tinkama, darbo grupés
bendradarbiauja veiksmy stebésenos, ataskaity teikimo ir nuomoniy rengimo srityse

Sutarus su pirmininkais, gali buti rengiami bendri Vaisty iniciatyvinés grupés ir
Medicinos priemoniy iniciatyvinés grupés posédziai.

30 straipsnis
Konfidencialumas

Jeigu Siame re§lamente nenumatyta kitaip ir nedarant poveikio Reglamento (EB)
Nr. 1049/2001** ir galiojantioms nacionalinéms nuostatoms ir praktikai dél
konfidencialumo valstybése narése, visos §] reglamentg taikancios Salys uZztikrina
informacijos ir duomeny, kuriuos jos gauna atlikdamos savo uZduotis,
konfidencialuma, kad biity apsaugoti:

(@ asmens duomenys pagal 32 straipsnj;

(b) fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniu pozitriu konfidenciali informacija ir
komercinés paslaptys, jskaitant intelektinés nuosavybés teises;

(c) veiksmingas Sio reglamento jgyvendinimas.

Visos $alys, dalyvaujancios taikant §j reglamentg, uztikrina, kad komerciniu poziiriu
konfidencialia informacija nebtty dalijamasi taip, kad jmonéms bity sudarytos
salygos riboti arba iSkraipyti konkurencija, kaip apibrézta SESV 101 straipsnyje.

Nedarant poveikio 1 daliai, informacija, kuria kompetentingos institucijos
konfidencialiai kei€iasi tarpusavyje, su Komisija ir Agentiira, neatskleidZziama pries§
tai nesusitarus su informacijg pateikusia institucija.

I, 2 ir 3 dalimis nedaromas poveikis Siame reglamente nustatytoms Komisijos,
Agentiiros, valstybiy nariy ir kity subjekty teiséms ir pareigoms keistis informacija

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,
2001531, p. 43.
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bei platinti jspé¢jimus, taip pat atitinkamy asmeny pareigoms teikti informacija pagal
baudziamaja teise.

o. Komisija, Agentiira ir valstybés narés gali keistis komerciniu pozitriu konfidencialia
informacija ir, kai reikia apsaugoti visuomenés sveikata, asmens duomenimis su
tre¢iyjy Saliy, su kuriomis jos yra sudariusios dvisalius arba daugiaSalius
konfidencialumo susitarimus, reguliavimo institucijomis.

31 straipsnis
Isigaliojimas

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA ,,AGENTUROS*

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Pasitlymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél didesnio Europos vaisty
agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje

Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys)

Politikos sritis: sanglauda, atsparumas ir vertybes

Veikla: sveikatos apsauga

Pasiiilymas susijes su:
X nauju veiksmu

[l nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai®

X esamo veiksmo galiojimo pratesimu

L] vieno ar keliy veiksmy jtraukimu j kita / naujg veiksma
Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Pasiiilymo tikslas:

— uztikrinti auksto lygio Zmoniy sveikatos apsaugg stiprinant Sgjungos gebéjima reaguoti |
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas, darancias poveikj vaistams ir medicinos
priemonéms, ir jas valdyti;

— padéti  uztikrinti  sklandy tokiy produkty vidaus rinkos veikima susidarius
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms.

Konkretus (-izs) tikslas (-ai)

Konkretas tikslai

1. Stebéti ir mazinti galimg ir faktin; labai svarbiais laikomy vaisty ir medicinos priemoniy
stygiy, siekiant jveikti konkrecig ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacijg arba, vaisty
atveju, kitas didelio masto nelaimes, galin¢ias turéti didel; poveikj visuomenés sveikatai.

2. Uztikrinti vaisty, kuriais potencialiai galima jveikti konkrecig ekstremaligja sveikatos
situacija, kokybe, sauguma ir veiksminguma.

3. Uztikrinti sklandy kai kuriy pavojingy medicinos priemoniy vertinimo eksperty komisijy
darbg ir gauti svarbias konsultacijas dél pasirengimo Kkrizei ir jos valdymo, susijusio su
medicinos priemoniy naudojimu.

25

LT

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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1.4.3.

1.4.4.

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

Nurodyti poveikj, kurj pasiiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinems grupéms).

Si iniciatyva turéty padéti uztikrinti, kad visoje Sajungoje biity i§vengta vaisty ir medicinos
priemoniy, kurie laikomi ypatingos svarbos jveikiant konkreCig ekstremaligjg visuomenés
sveikatos situacija, o vaisty atveju — didelio masto nelaime, stygiaus. Todé¢l galiausiai
pakankami Siy produkty kiekiai turi biiti prieinami pacientams net ir tokiy ekstremaliyjy
situacijy atvejais.

Valstybéms naréms ir vaisty bei medicinos priemoniy gamintojams turi buti naudingas
Sajungos lygmeniu suderintas pozitris. NustaCius nuolatinj mechanizma, kuris turi buti
naudojamas Agentiiroje ekstremaliyjy situacijy atveju galimam ir faktiniam stygiui stebéti ir
apie ji pranesti, turéty buti sudarytos salygos institucijoms ir gamintojams veiksmingiau ir
tinkamesniu laiku keistis informacija. Tai turéty leisti Komisijai, valstybiy nariy institucijoms
ir gamintojams imtis reikalingy veiksmy galimam ar faktiniams stygiui sumazinti. Taikant
tokig sistema, turéty sumazéti nekoordinuojamo tokiy produkty atsargy kaupimo pavojus ir
turéty biiti sudarytos salygos prekiy judéjimui vidaus rinkoje, kad jos pasiekty tas teritorijas,
kurioms jos yra reikalingiausios, nes ekstremaliosios visuomenes sveikatos situacijos visoje
Sajungoje pika pasiekia skirtingu laiku.

Sia iniciatyva taip pat padedama uztikrinti, kad vaistai, kuriais potencialiai galima i$gydyti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig ar padeéti
jas diagnozuoti, biity nustatyti kuo anks¢iau, kad biity pasinaudota laiku suteiktomis
mokslinémis konsultacijomis ir kad buty atliktas patikimas jy kokybés, saugumo ir
veiksmingumo vertinimas. Tokiu biidu tie produktai galiausiai turéty laiku pasiekti rinkg ir
suteikti pacientams saugy ir veiksminga gydyma bei prevencijos galimybes.

Europos sveikatos duomeny erdvéje $i iniciatyva turéty padéti suteikti prieiga prie sveikatos
duomeny moksliniy tyrimy ir reglamentavimo tikslais, padéti pagerinti (reguliavimo institucijy
ir politiky) sprendimy dél vaisty priémimg per visa produkto gyvavimo cikla, remiantis laiku
pateiktais, galiojanciais ir patikimais duomenimis, susijusiais su realiojo pasaulio sveikatos
priezitiros saglygomis. Tai turéty jtraukti Agentiirg | biisimg Europos sveikatos duomeny erdvés
infrastruktiirg, suteikiant galimyb¢ naudotis duomenimis taikant moksliniy tyrimy, politikos
formavimo ir jrodymais pagrjstas priemones.

Valstybéms naréms ir gamintojams turi biiti naudingas Sgjungos lygmeniu suderintas poZitiris
1 konsultacijas dél klinikiniy tyrimy protokoly ir tokiy wvaisty naudojimo, nurodyto
nacionalinése indikacijose — vadinamojo vaisto naudojimo ne pagal indikacijas.

Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir pasiekimy stebésenos rodiklius.

ISsamds tikslai ir numatomi rezultatai, jskaitant veiklos rezultaty rodiklius, bus nustatyti metin¢je
darbo programoje, o bendrajame programavimo dokumente bus nustatyti bendri strateginiai tikslai,
numatomi rezultatai ir veiklos rodikliy rinkinys. Reikia vadovautis pagrindiniais agentiiry veiklos
rezultaty rodikliais, taip pat Komisijos parengtomis gairémis dél bendrojo programavimo
dokumento ir konsoliduotos metinés veiklos ataskaitos.

D¢l darbo, susijusio su vaisty ir medicinos priemoniy stygiumi:
—  Vaisty, kuriy gali pristigti arba stinga ES valstybése narése, skaicius.

D¢l darbo, susijusio su vaistais, kuriais potencialiai galima jveikti ekstremaligsias visuomenés
sveikatos situacijas:
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1.5.1.

1.5.2.

— Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés suteikty rekomendacijy ir konsultacijy skaicCius.
Dél eksperty komisijy:

— Kasmet pateikiamy nuomoniy skaicius.

D¢l Agenturos dalyvavimo Europos sveikatos duomeny erdvés skaitmeninéje infrastruktiiroje,
kurioje suteikiama galimybé naudoti sveikatos duomenis kokybiskiau priimant sprendimus:

— Tyrimy skaicius naudojant biisimg Europos sveikatos duomeny erdvés infrastruktiirg.

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

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

Isigaliojus reglamentui, Agentlira turi nustatyti sistemg, kuri bus naudojama busimoms
ekstremaliosioms visuomenés sveikatos situacijoms valdyti (pasirengimas krizei ir atsakas ]
ja), be kita ko, parengti duomeny pateikimo ir ataskaity teikimo procediiras ir stebésenos
priemones, iniciatyviniy grupiy ir Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés darbo tvarkos taisykles
ir darbo metodus. Tai leis toms grupéms, paskelbus ekstremaligja visuomenés sveikatos
situacija, nedelsiant pradéti veikla (kriziy valdymas).

Ne véliau kaip nuo 2022 m. kovo meén. Agentiira turéty pradéti teikti sekretoriato paslaugas ir
uztikrinti nuolating paramg medicinos priemoniy eksperty komisijoms.

Europos sveikatos duomeny erdvés infrastruktiira, leisianti Agentiirai susipaZinti su realiojo
pasaulio duomenimis arba pateikti jy uzklausas, kad geriau paremty sprendimy dél vaisty
priémima per visa produkto gyvavimo ciklg, Agentiiros viduje turéty buti pradéta kurti ir
naudoti 2021 m., o véliau turéty bati visapusiS$kai suderinta su bendra Europos sveikatos
duomeny erdve.

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

Priezastys imtis Europos lygmens veiksmy (ex ante)

COVID-19 masto ekstremaliosios visuomenés sveikatos situacijos daro poveiki visoms
valstybéms naréms, kurios savo jégomis negali tinkamai  jas reaguoti. Kriziy metu galimas ar
faktinis vaisty ir medicinos priemoniy stygius gali sukelti nacionaliniy atsargy kaupimo arba
tokiy prekiy judéjimo vidaus rinkoje apribojimy taikymo pavojy, o tai gali turéti neigiamag
poveikij laisvam prekiy judéjimui. Nekoordinuotas poziiiris  vaisty, kuriais potencialiai galima
18gydyti ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas sukeliancias ligas, uzkirsti joms kelig
ar padéti jas diagnozuoti, kiirimg gali lemti delsimg juos kurti tuo metu, kai laikas yra
ypatingai svarbus. Be to, nesant aiSkiy Sajungos lygmens konsultacijy dél vaisty naudojimo
nacionalinése vilties vaisty naudojimo programose arba ne pagal leistinas indikacijas, visoje
Sajungoje gali buti taitkomas fragmentiskas poziiiris. Be to, reguliavimo institucijy prieiga prie
ES masto sveikatos duomeny yra ribota ir suteikiama per skirtingus partnerius, todel analizé
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yra sudétinga ir léta, o tai trukdo uztikrinti tam tikriems intervenciniams veiksmams optimaly
laikotarpi.

Numatoma sukurti Sgjungos pridétiné verté (ex post)

Koordinuotas reagavimas Sgjungos lygmeniu j stygiaus stebéseng ir jo pavojaus mazinima gali
padéti iSvengti tokiy veiksmy kaip nekoordinuotas atsargy kaupimas, taigi, daro teigiamg
poveikj visuomengs sveikatai ir sklandaus vidaus rinkos veikimo palaikymui. Taip pat teikiant
mokslines konsultacijas dél vaisty, kuriais galima jveikti ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas Sajungos lygmeniu, galima palengvinti jy patekimg j rinka, uztikrinti suderintg
poziiirj ] jy naudojimg visose valstybése narése ir padéti uztikrinti, kad tokie gydymo biidai
atitikty jy kokybés, saugumo ir veiksmingumo Sajungos darniuosius standartus ir biity
iSvengta pastangy ir nereikalingy moksliniy tyrimy dubliavimo. Jtraukus Agentira j Europos
sveikatos duomeny erdvés skaitmening sveikatos priezidiros infrastruktiirg, galima padéti
pagerinti sprendimy dél vaisty priémimag per visg produkto gyvavimo ciklg ir laiku bei
patikimai supaprastinti prieigg prie realaus pasaulio sveikatos duomeny ir jy analize. Tai
padéty formuoti sveikatos politika, jskaitant teisékiiros procesa, poveiki ir jgyvendinimo
stebéseng, sveikatos prieziliros sistemy planavimg ir labiau informacija pagrista sprendimy
priemima dél i8laidy efektyvumo. Galiausiai $i iniciatyva gali biiti naudinga pacientams, nes
jiems greiCiau taps prieinami naujoviski vaistai bei saugis ir veiksmingi vaisty naudojimo
bidai.

Panasios patirties isvados

Beprecedenté su COVID-19 pandemija susijusi patirtis parodé, kad Sajungos gebéjimas
koordinuoti darba, kad buty uztikrintas vaisty ir medicinos priemoniy prieinamumas ir
sudarytos palankesnés salygos plétoti medicinines atsako priemones, yra ribotas, be kita ko,
todel, kad truksta struktiirizuoto tokiy produkty stygiaus stebésenos ir greito jo jveikimo
mechanizmo.

COVID-19 pandemijos metu reikéjo rasti ad hoc sprendimus, siekiant apriboti vaisty ir
medicinos priemoniy, pvz., dirbtinés plauciy ventiliacijos aparaty ir su jais naudojamy vaisty,
stygiaus rizika (pvz., ES vykdomoji iniciatyviné grupé ir koordinavimo mechanizmas). Siuos
mechanizmus tapo jmanoma taikyti ekstremaliosios situacijos metu tarp dalyvaujanciyjy Saliy
(Komisijos, Agentiiros, valstybiy nariy) sudarius sglyginius susitarimus. Tapo akivaizdu, kad
reikia iSsiaiSkinti ir subjekty veiklai taikomoje teisés akty sistemoje jtvirtinti atitinkamus
skirtingy subjekty vaidmenis ir pareigas, siekiant, kad Sie sprendimai tapty veiksmingi ir
nuspéjami.

Be to, kai jvairiis vaistai buvo nukreipti siekiant i§gydyti COVID-19 arba uzkirsti jam kelia,
EMA kiek jgalédama teiké mokslines konsultacijas dé¢l jy kiirimo ir galimybés kovoti su
COVID-19, taciau tai buvo daroma ne oficialios krizés valdymo struktiiros ribose ir netaikant
paspartinty moksliniy konsultacijy procediiry bei valstybiy nariy ir vaisty kiiréjy prievoliy
tyrimais susij¢ aspektai, daugiausia remdamiesi tuo, kad kiekvienam tyrimui kiekviena
valstybé narée turi duoti atskirg leidima.

Itraukiant Agentiira 1 Europos sveikatos duomeny erdvés skaitmening sveikatos priezitiros
infrastruktiirg, kad pageréty sprendimy dél vaisty priémimas per visg produkto gyvavimo
cikla, reikéty atsizvelgti i ankstesne patirti, jgyta igyvendinant kitas lygiavertes iniciatyvas
(pvz., FDA/Sentinel, Health Canada/CNODES, PMDA) ir j pazangg, pasiektg papildomomis
iniciatyvomis (pvz., EHDEN, ELIXIR, VAC4EU, OHDSI).
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Si jgyta patirtis suteikia tvirta pagrinda nustatyti aiskia veiklos sistema, kuria Agentiira turi
pasinaudoti ekstremaliyjy visuomenés sveikatos situacijy atvejais, kad sustiprinty Sajungos
geb¢jimus greitai, veiksmingai ir koordinuotai reaguoti j tokias ekstremaligsias situacijas.

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

Agentira turéty bendradarbiauti ir kurti sinergija su kitomis Sajungos jstaigomis ir
decentralizuotomis agentiiromis, pvz., Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru (ECDC),
Europos maisto saugos tarnyba (EFSA), taip pat visapusiSkai pasinaudoti programos ,,ES —
sveikatos labui“ ir kity ES programy, kuriomis finansuojama veikla visuomenés sveikatos
srityje, teikiama nauda ir uztikrinti suderinamuma su jomis.

Nuo 2022 m. Agentiira perimty kai kurias uzduotis, kurias Siuo metu atlicka Komisija per
sveikatos programos eksperty komisijas (JRC).

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

Europos Komisija neturi ekspertiniy ziniy, kad jvertinty vaistus, galinéius padéti jveikti
ekstremaligsias visuomenés sveikatos situacijas. Europos vaisty agentiira yra tinkama jstaiga,
galinti atlikti sitilomas uzduotis. Visgi Europos Komisija dalyvaus vykdomuyjy iniciatyviniy
grupiy valdyme, nenaudodama papildomy istekliy.

Valstybiy nariy nacionaliniy institucijy dalyvavimas taip pat bus svarbus veiksnys, nes prieigai

prie sveikatos duomeny gali buti reikalinga nustatyti grieztus reikalavimus, kuriuos
nacionaliniu lygmeniu turi jvykdyti dalyvaujantys sveikatos duomeny teikéjai.
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1.7.

Pasiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

[ Trukmé ribota

— [ pasidlymas (iniciatyva) galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD]
— O finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM

v Trukmé neribota

— jgyvendinimo pradinis laikotarpis — 2021 m. sausio—gruodzio mén.,
— véliau — visuotinis taikymas.

Numatytas (-i) valdymo bidas (-ai)®

[ Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

— 0O vykdomyjy jstaigy.

O Pasidalijamasis valdymas kartu su valstybémis narémis

v" Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

[ tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiiroms (nurodyti);

O] EIB ir Europos investicijy fondui;

v' 70 ir 71 straipsniuose nurodytoms jstaigoms;

[ vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

Ol jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé¢ ir kurioms pavesta teikti viesgsias

paslaugas, jeigu jos pateikia pakankamas finansines garantijas;

[l jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja valstybés narés privating teis¢, kurioms pavesta
1gyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurios pateikia pakankamas finansines

garantijas;

] atitinkamame pagrindiniame akte nurodytiems asmenims, kuriems pavesta vykdyti

konkrecius veiksmus BUSP srityje pagal ES sutarties V antrasting dalj.

Pastabos

26

Informacija apie valdymo budus ir nuorodos j Finansinj reglamenta pateikiamos svetaingje ,.BudgWeb®,

https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir ataskaity teikimo taisyklés

Nurodyti daznumgq ir sqlygas

Visy Sajungos agentiiry darbas kontroliuojamas taikant griezta stebésenos sistema, kuri apima
kontrolés koordinatoriy, Komisijos vidaus audito tarnyba, valdybg, Komisija, Audito Rimus ir
biudzeto valdymo institucijg. Si sistema perteikta ir jtvirtinta EMA steigimo reglamente.

Remiantis bendru pareiskimu dél ES decentralizuoty agentiiry (toliau — bendras poziiiris),
finansiniu pagrindy reglamentu (2019/715) ir susijusiu Komisijos komunikatu C(2020)2297,
Agentliros metin¢je darbo programoje ir bendrajame programavimo dokumente iSsamiau
nurodomi tikslai ir numatomi rezultatai, jskaitant veiklos rezultaty rodikliy rinkinj. Agentiira
nustatys esminius j darbo programg jtrauktos veiklos rodiklius. Agentiiros veikla konsoliduotoje
metingje veiklos ataskaitoje bus vertinama vadovaujantis Siais rodikliais. Metiné darbo programa
derinama su daugiamete darbo programa ir jos abi jtraukiamos ] metinj bendrajj programavimo
dokumentg, teikiamg Europos Parlamentui, Tarybai ir Komisijai. Agentiiros Valdancioji taryba
bus atsakinga uz veiksmingo administracinio, operatyvinio ir biudZetinio Agentiiros valdymo
priezitira.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0S)

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

Metiné ES subsidija bus pervedama Agentiirai pagal mokéjimo poreikius ir gavus jos prasyma.

Agentiirai bus taikomos administracinés kontrolés priemonés, jskaitant biudzeto kontrole, vidaus
audita, Europos Audito Riimy metines ataskaitas, meting ES biudZeto jvykdymo patvirtinimo
procediira ir galimus OLAF tyrimus, kuriais visy pirma siekiama uztikrinti, kad agentiiroms
paskirti itekliai biity tinkamai naudojami. Be to, Agentiiros veikla pagal Sutarties 228 straipsnio
nuostatas priziiiri ombudsmenas. Tokia administracin¢ kontrol¢ uZztikrina ne vieng procediring
apsaugos priemone, kuria siekiama tenkinti suinteresuotyjy subjekty interesus.

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

Pagrindiné rizika siejama su nepakankamu numatyty uzduoCiy jgyvendinimu arba
nejgyvendinimu. Siekiant sumazinti $ig rizika, turéty buti pasiriipinta pakankamais finansiniais ir
zmogiskaisiais iStekliais.
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2.3. Suk¢iavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

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

Kovos su suk¢iavimu priemonés numatytos Reglamento (EB) Nr. 726/2004 69 straipsnyje ir
finansiniame pagrindy reglamente (2019/715). Agentiiros vykdomasis direktorius ir Valdancioji
taryba imsis tinkamy priemoniy, vadovaudamiesi visose ES institucijose taikomais vidaus
kontrolés principais. Remdamasi bendru poziiiriu ir finansinio pagrindy reglamento 42 straipsniu,
Agentiira parengé kovos su sukC¢iavimu strategijg ir ja vadovaujasi.

3. NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

Turint omenyje vykstancius svarstymus sukurti Europos biomedicinos tyrimy ir technologinés
plétros agentiira (ES BARDA), Komisija pasilieka teis¢ pakoreguoti siilomus isteklius ir
darbuotojy paskirstyma, kai bus pateiktas konkretus pasitilymas d¢l ES BARDA.

3.1. Daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-os) ir biudZeto iSlaidy eiluté (-és),
kurioms daromas poveikis

e Dabartinés biudzeto eilutés

Daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.

Daugiamet BiudzZeto eiluté Klaidy Inasas

e riisis
finansinés A

. : pagal Finansinio
programos | Numeris DA/ ELPA valstybiy trediyjy reglamento 21
islaidy NDAZ. saliy®® kandzlglacu; valstybiy | straipsnio 2 dalies b

kategorija punktg

2 06.100301 DA TAIP NE NE NE

e PraSomos sukurti naujos biudzeto eilutes

Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti eilés tvarka.

Daugiamet BiudZzeto eiluté ISl_avl.dq Inasas
és rusis
finansinés ) pagal Finansinio
programos | Numeris DA / NDA ELPA valstybiy tre¢iyjy reglamento 21
islaidy Saliy kandidaciy | valstybiy | straipsnio 2 dalies b

kategorija punkta

[XXYY.YY.YY] TAIP/ | TAP/ | TAIP/ | o e
NE NE NE

27
28
29

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaciy.
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3.2. Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms santrauka

mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos

i¥laidy katesorija Numeris | 2 iSlaidy kategorija: sanglauda, atsparumas ir vertybés

2027 ir
- 2021 2022 2023 2024 2025 2026 X . %
[Istaiga]: EMA metai metai metai metai metai metai V;f:;‘ IS VISO
o . Isipareigojimai (€} 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
1 antra$tiné dalis T
Mokéjimai @) 3,065 3,315 3,800 4,300 4,300 4,300 4,300 27,380
2 antragting dali Isipareigojimai (1a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
antrastine dalis
Mokéjimai (2a) 0,725 0,775 0,900 1,000 1,000 1,000 1,000 6,400
3 antrastiné dalis Isipareigojimai (34) 24,000 | 18,000 | 18,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 | 10,000 100,000
Mokéjimai (3b) 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10000 100,000
) o “1+1a 27,790 22,090 22,700 15,300 15,300 15,300
5 Isipareigojimai +3n 15,300 133,780
IS VISO asignavimy,

skirty EMA p2a | 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15300 | 15300 | 15300 | 15,300

Mokéjimai 133,780

+3b
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Daugiametés finansinés programos

iXlaidn kategoriia 7 Administracinés iSlaidos

mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027ir

metai metai metai metai metai metai V;fts;l 1S VISO

* Zmogiskieji istekliai

¢ Kitos administracinés islaidos

IS VISO <....> GD Asignavimai
IS VISO asignavimy (58 viso jsiparcigojin
. . . VISO ]Sipar€igojimy =
pagal daugiametés finansinés programos | " .- mokejimy)
7 ISLAIDU KATEGORIJA
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Metai
Metai Metai Metai Metai Metai Metai 2027 ir I8 VISO
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | velesni
metai
IS VISO asignavimuy Isipareigojimai 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 15300 | 15,300 133,780
pagal daugiametés finansinés programos
1-7 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai 27,790 | 22,090 | 22,700 | 15,300 | 15,300 | 15,300 | 15,300 133,780
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Numatomas poveikis EMA veiklos asignavimams

3.2.2.
— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami
— ¥ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ir vélesni &
; metai metai metai metai metai metai metai IS VISO
Nurodyti
tikslus ir
atliktus darbus ATLIKTI DARBAI
Vidutin 2 z 2 z 2 2 2 Bendr
o Rusis és 55 Sanaud 55 Sanau 55 Sanau 55 Sanaud 55 Sanau 55 Sanau 53 Sanau as 18 viso
%0 sagnaudo g 0S g dos S dos g 0S i dos S dos g dos skai¢i | sanaudy
S n wn n wn n n w2 us
1 KONKRETUS TIKSLAS. Stebéti ir mazinti galimg ir faktinj labai svarbiais laikomy vaisty ir medicinos priemoniy stygiy, siekiant jveikti konkrecig

veiksminguma

ekstremaligja visuomenés sveikatos situacija
Vaisty 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
iniciatyviné
grupe
Medicinos 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
priemoniy
iniciatyviné
Eksperty 0 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 2,000 12,000
komisijos
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 10,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 4,000 34,000
2 KONKRETUS TIKSLAS. Uztikrinti vaisty, kuriais potencialiai galima jveikti konkrecig ekstremaligja sveikatos situacija, kokybe, saugumag ir

45

Rezultatai — tai busimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.).



Ekstremaliyjy 5,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 11,000
vakciny 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 5,000 35,000
2 konkretaus tikslo tarpiné suma 10,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 6,000 46,000

3 KONKRETUS TIKSLAS. Sudaryti sglygas laiku susipazinti su ES masto sveikatos duomenimis ir atlikti jy analize, siekiant padéti pagerinti sprendimy dél
vaisty priémimga per visa produkto gyvavimo ciklg (kiirimas, registravimas, veiksmingumo stebésena), remiantis tinkamais ir patikimais realiojo
pasaulio jrodymais

Mazgo 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
3 konkretaus tikslo tarpiné suma 4,000 8,000 8,000 0 0 0 0 20,000
IS VISO SANAUDU 24,000 18,000 18,000 10,000 10,000 10,000 10,000 100,000

46

LT



3.2.3.

3.2.3.1. Santrauka

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobtidzio asignavimy

Numatomas poveikis EMA Zmogiskiesiems istekliams

nenaudojama
— ¥ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudZio asignavimai
naudojami taip:
min. EUR (tokstantyjy tikslumu)
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2(.)127 ”: IS VISO
metai metai metai metai metai metai velesni
metai
Laikinieji darbuotojai 3750
(AD lygiy) 2,700 3,000 3,450 3,750 3,750 3,750 ' 24,150
Laikinieji
darbuotojai  (AST 0,750
lygiy) 0,450 0,450 0,450 0,750 0,750 0,750 4,350
L] 0,640 0,640 0,800 0,800 0,800 0,800 0,800 5,280
Deleguotieji 0 0
nacionaliniai ekspertai 0 0 0 0 0 0
IS5 VISO 3,790 4,090 4,700 5,300 5,300 5,300 5300 | 33,780
Personalo poreikiai (etaty vienetais):
2021 2022 2023 2024 2025 2026 2(.)127 ”: IS VISO
metai metai metai metai metai metai velesii
metai
Laikinieji darbuotojai
A ) 18 20 23 25 25 25 25 25
Laikinieji
darbuotojai  (AST 3 3 3 5 5 5 5 5
lygiy)
Sutartininkai 8 8 10 10 10 10 10 10
Deleguotieji
nacionaliniai ekspertai
IS VISO 29 31 36 40 40 40 40 40

LT
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Nurodyti numatoma jdarbinimo data ir atitinkamai pataisyti suma (jei idarbinama liepos mén.,

1skai¢ivojama tik 50 % vidutiniy sanaudu), taip pat pateikti iSsamesnius paaisSkinimus.
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3.2.3.2. Numatomi pagrindinio GD zmogiskuyjy iStekliy poreikiai

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy iStekliy nenaudojama.

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) igyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq nurodyti sveikaisiais skaiciais (arba ne smulkiau nei desimtyjy tikslumu)

2021
metai

2022
metai

2023
metai

2024
metai

2025
metai

2026
metai

2027 ir
velesni
metai

¢ Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir
laikinieji darbuotojai)

XX 01 01 01 (Komisijos bustiné ir
atstovybés)

XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 05 01 (Netiesioginiai
moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai
moksliniai tyrimai)

* ISorés darbuotojai (etatu vienetais )

XX 010201 (CA, SNE, INT
finansuojami i§ bendrojo biudzeto)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT ir
JPD atstovybése)

- bustingje®
XX 0104
32

yy

- delegacijose

XX 010502 (CA, SNE, INT —
netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10010502 (CA, INT, SNE —
tiesioginiai moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)

IS VISO

LT

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus
veiksmui valdyti ir (arba) perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i$
papildomy 1ésy, kurios atsakingam GD gali buti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo

procediirg ir atsizvelgiant | biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduociy apraSymas:

31

32

33

CA - sutartininkas (,,Contract Staff*), LA — vietos darbuotojas (,,Local Staff*), SNE — deleguotasis
nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert), INT — per agentirg jdarbintas darbuotojas

(,;agency staff), JPD — jaunesnysis delegacijos specialistas (,, Junior Professionals in Delegations®).

Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy

(buvusiy BA eiluciy).

Paprastai struktiiriniy fondy, Europos Zemés iikio fondo kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos

zuvininkystés fondo (EZF) atveju.
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Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

EMA darbuotojai, kurie atliks EMA ir nacionaliniy kompetentingy institucijy komitety pateikty
reglamentavimo klausimy dél vaisty kiirimo, registravimo ir priezitiros analize, tyrimy moksling
apzvalga, jtrauks tyrimy rezultatus j pagrinding EMA vaisty vertinimo veikla, sutar¢iy valdymo,
teisinés, administracinés ir IT pagalbos operacijas.

ISorés darbuotojai

V priedo 3 skirsnyje turéty buti pateiktas etato ekvivalenty islaidy apskaiciavimo apraSymas.

LT
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3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa

— v Pasililymas (iniciatyva) atitinka dabarting daugiamete finansing programa.

— v Atsizvelgiant | pasitilymag (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos islaidy kategorijos programavima.

Sitlomas papildomas EMA biudZetas gali buti finansuojamas ateityje sumazinus programos ,,ES — sveikatos

labui* biudzets.

— [ Igyvendinant pasitilymg (iniciatyva) butina taikyti lankstumo priemon¢ arba patikslinti
daugiamete finansing programg”".

3.2.5. Treciyjy saliy jnasai
— Pasitilyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo.

— Pasitlyme (iniciatyvoje) numatytas bendras finansavimas apskai¢iuojamas taip:
mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2212;:: 1% viso
metai metai metai metai metai metai velesnt
metal
Nurodyti bendra p. m. p. m. p. m. p. m. p. m.
finansavima teikian¢ig p. m. p. m. p. m.
istaiga
IfS VISO bendrai |\ ' p m. | p.m. | p.m. | p.m. | p.m. | p.M. | ,m p. m.
inansuojamy asignavimy
4 7r. Tarybos reglamento (ES, Euratomas) Nr. 1311/2013, kuriuo nustatoma 2014-2020 m. daugiameté finansiné

programa, 11 ir 17 straipsnius.
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3.3. Numatomas poveikis pajamoms
— ¥ Pasiillymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.

— [ Pasialymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

- O nuosaviems iStekliams

- O kitoms pajamoms

— O nurodyti, jei pajamos priskirtos iSlaidy eilutéms

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
wiy
. } Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis®®
Einamyjy
Lo . o finansiniy .
BiudZeto pajamy eiluté: Cmety 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 i(e’lze;'l:
asignavimal metai metai metai metai metai metai metai

............. straipsnis p. m. p. m. p. m. p. m. p. m. p. m.

[vairiy asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto iSlaidy eilute (-es), kuriai (-ioms) daromas poveikis.

Nurodyti poveikio pajamoms apskai¢iavimo metoda.

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

sumos atskaicius 20 % surinkimo sanaudy.
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