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»>B EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2022/123
(2022. gada 25. janvaris)

par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalem un mediciniskajam iericém
krizgatavibas un kriZu parvaré$anas konteksta

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 20, 31.1.2022., 1. Ipp.)

Labota ar:

»Cl  Klidu labojums, OV L 71, 9.3.2023., 37. Ipp. (2022/123)
»C2  Klidu labojums, OV L 90099, 14.11.2023., 1. Ipp. (2022/123)


http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-03-09/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-03-09/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-03-09/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-11-14/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-11-14/oj/lav
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/corrigendum/2023-11-14/oj/lav

02022R0123 — LV —31.01.2022 — 000.004 — 2

VB
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES)
2022/123
(2022. gada 25. janvaris)
par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalem un
mediciniskajam iericem KkriZgatavibas un KkriZu parvareSanas
konteksta
(Dokuments attiecas uz EEZ)
I NODALA
VISPARIGIE NOTEIKUMI
1. pants
PriekSmets
Ar $o regulu Eiropas Zalu agentira (“Agentiira”) paredz satvaru un
lidzeklus, kas lauj:
vl
a) Savienibas Iimeni sagatavoties gan sabiedribas veselibas arkartas
situaciju ietekmei uz zalém un uz mediciniskajam iericém, gan
liela m@roga notikumu ietekmei uz zalém, un So ietekmi noverst,
koordin&t un parvaldit;
vB
b) uzraudzit un noverst zalu trikumu un medicinisko iericu triikumu,
un zinot par to;
¢) Savienibas limenT izveidot sadarbspgjigu informaciju tehnologiju (IT)
platformu, lai uzraudzitu zalu trikumu un zinotu par to;
d) sniegt konsultacijas par zalém, kam piemit potencials risinat sabied-
ribas veselibas arkartas situacijas;
ve
e) sniegt atbalstu ekspertu grupam, kas paredzetas Regulas (ES)
2017/745 106. panta 1. punkta.
vB
2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

a) “sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas
arkartas situacija, ko atzinusi Komisija saskana ar Lémuma
Nr. 1082/2013/ES 12. panta 1. punktu;

b) “liela méroga notikums” ir notikums, kas vairak neka viena dalib-
valstl varétu radit nopietnu sabiedribas veselibas risku saistiba ar
zalém, kas attiecas uz biologiskas, kimiskas, vides vai citas izcelsmes
navigu apdraud&jumu vai nopietnu incidentu, kas var ietekmét zalu
piedavajumu, pieprasijumu, kvalitati, droSumu vai efektivitati, ka
rezultata var rasties zalu trikums vairak neka viena dalibvalsti, un
tam ir steidzami nepiecieSama koordinacija Savienibas limeni, lai
nodrosinatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas ITmeni;
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c) “zales” ir zales, ka definéts Direktivas  2001/83/EK
1. panta 2. punkta;

d) “veterinaras zales” ir veterinaras zales, ka definéts Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 (1) 4. panta 1. punkta;

e) “mediciniska ierice” ir mediciniska ierice, ka definéts Regulas (ES)
2017/745 2. panta 1. punkta, vai in vitro diagnostikas medictniska
ierice, ka definéts Regulas (ES) 2017/746 2. panta 2. punkta, un ta
ietver Sadu iericu piederumus attiecigi Regulas (ES) 2017/745
2. panta 2. punkta un Regulas (ES) 2017/746 2. panta 4. punkta
izpratng;

f) “piedavajums” ir tadu noteiktu zalu vai medicinisko iericu krajuma
kopgjais apjoms, ko tirgl laidis tirdzniecibas atlaujas turétajs vai
razotajs;

~

“pieprasijums” ir vajadziba péc zalem vai mediciniskas ierices, kas
veselibas apriipes specialistiem vai pacientiem radusies klinisko vaja-
dzibu apmierinasanai; pieprasijums ir pietickami apmierinats, kad
zales vai mediciniskas ierices ir iegadatas savlaicigi un pietieckama
daudzuma, kas lauj nodro$inat pacientu labakas apriipes nepartrauk-
tibu;

g

h) “trikums” ir situdcija, kura zalu, kas dalibvalsti ir registrétas un
laistas tirgl, vai medicinisko iericu, kam uzlikta CE zime, piedava-
jums valsts ITmeni nav pietiekams, lai apmierinatu $adu zalu vai
medicnisko ieri¢u pieprasijumu, neatkarigi no ta, kads ir $a trakuma
iemesls;

1) “izstradatajs” ir jebkura juridiska vai fiziska persona, kas zalu
izstrades gaita velas radit zinatniskus datus par minéto zalu kvalitati,
droSumu un iedarbigumu.

II NODALA

KRITISKI SVARIGU ZALU TRUKUMA UZRAUDZIBA UN
MAZINASANA UN LIELA MEROGA NOTIKUMU PARVALDIBA

3. pants

Koordinacijas izpildgrupa zalu triilkuma un droSuma jautajumos

1.  Ar 8o Agentira tick izveidota Koordinacijas izpildgrupa zalu
trikuma un droSuma jautdjumos (“Izpildgrupa zalu trikuma jauta-
jumos”).

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos ir atbildiga par 4. panta 3.
un 4. punkta un 5.-8. panta minéto uzdevumu izpildi.

Izpildgrupa zalu trokuma jautajumos tiekas regulari un ari, kad vien to
prasa situacija, vai nu klatieng, vai attalinati, gatavojoties sabiedribas
veselibas arkartas situacijai vai tas laika, vai kad saskana ar
4. panta 3. punktu Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos tiek aktualizets
problematisks jautajums vai Komisija ir atzinusi liela méroga notikumu.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decem-
bris) par veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4,
7.1.2019., 43. lIpp.).
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Agentira nodro$ina Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos sekretariatu.

2. Izpildgrupas =zalu trikuma jautdgjumos locekli ir Agentliras
parstavis, Komisijas parstavis un pa vienam ieceltam parstavim no
katras dalibvalsts.

Izpildgrupas =zalu trikuma jautajumos loceklus Izpildgrupas zalu
trikuma jautajumos sanaksmés var pavadit konkrétu zinatnes vai
tehnikas jomu eksperti.

Izpildgrupas zalu trikuma jautdgjumos loceklu sarakstu publicé Agen-
tiras ttmekla portala.

Agenttiras Pacientu un patérétaju darba grupas parstavis un Agentiiras
Veselibas apriipes profesionalu darba grupas parstavis var piedalities
Izpildgrupas zalu trokuma jautajumos sanaksmés ka noverotaji.

3.  Izpildgrupu =zalu trokuma jautajumos kopigi vada Agentiras
parstavis un viens no dalibvalstu parstavjiem, ko dalibvalstu parstaviji,
kuri ir Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos locekli, ieveél no sava
vidus.

Vajadzibas gadijuma Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos Iidzprieks-
s€detaji pec savas iniciativas vai péc viena vai vairaku Izpildgrupas zalu
trikuma jautajumos loceklu pieprasijuma var uz grupas sanaksmém — ka
noverotajus un lai nodroSinatu ekspertu konsultacijas — uzaicinat
parstavjus no valstu kompetentajam iestadém veterinaro zalu jauta-
jumos, citu attiecigo kompetento iestazu un treSo personu parstavjus,
tostarp zalu intereSu grupu parstavjus, tirdzniecibas atlaujas turétaju
parstavjus, vairumtirdzniecibas izplatitaju parstavjus, jebkada cita attie-
ciga zalu piegades kédes dalibnicka parstavjus un veselibas apripes
specialistu, pacientu un patérétaju parstavjus.

4. Koordinacija ar valstu kompetentajam iestadém zalu jautajumos
Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos veicina atbilstoSu sazinu ar tirdz-
niecibas atlaujas turétajiem vai to parstavjiem, razotajiem, citiem attie-
cigiem zalu piegades k&des dalibniekiem un veselibas apriipes specia-
listu, pacientu un patérétaju parstavjiem, lai sanemtu attiecigu informa-
ciju par faktisku vai potencialu to zalu trikumu, kas tiek uzskatitas par
kritiski svarigam sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela
méroga notikuma laika, ka paredzets 6. panta.

5. Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos nosaka savu reglamentu,
tostarp procediiras, kas attiecas uz $a panta 6. punkta minéto darba
grupu, un kartibu, kada tiek pienemti kritiski svarigo zalu saraksti,
informacijas kopums un 8. panta 3. un 4. punkta minétie ieteikumi.

Pirmaja dala minctais reglaments stajas speka, kad Izpildgrupa zalu
trikuma jautajumos ir sanémusi labvéligu atzinumu no Komisijas un
Agenturas valdes.

6. Izpildgrupu zalu trokuma jautajumos tas darba atbalsta darba
grupa, kas izveidota saskana ar 9. panta 1. punkta d) apakSpunktu.

Pirmaja dala min&to darba grupu veido valsts kompetento iestazu zalu
jautajumos parstavji, kuri ir vienotie kontaktpunkti zalu trikuma jauta-
jumos.
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7.  Izpildgrupa zalu triikuma jautajumos var apspriesties ar Veterinaro
zalu komiteju, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
56. panta 1. punkta b) apakSpunktu, kad vien Izpildgrupa zalu trikuma
jautajumos to uzskata par nepiecie$amu, jo pasi, lai risinatu sabiedribas
veselibas arkartas situacijas un liela méroga notikumus, kas saistiti ar
zoonoz&€m vai slimibam, kuras ir raksturigas tikai dzivniekiem un kuram
ir vai var but butiska ietekme uz cilvéku veselibu, vai ja aktivo vielu
lietoSana veterinarajas zalés var biit noderiga, lai risinatu sabiedribas
veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu.

4. pants

Notikumu uzraudziba un sagatavotiba sabiedribas veselibas
arkartas situacijam un liela méroga notikumiem

1. Agentira sadarbiba ar dalibvalstim nepartraukti uzrauga noti-
kumus, kas var€tu izraisit sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai
liela m&roga notikumu. Vajadzibas gadijuma Agentira sadarbojas ar
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC) un attieciga
gadijuma ar citam Savienibas agentlram.

2. »C1 Lai atvieglinatu 1. punktd min&ta uzraudzibas pienakuma
izpildi, valstu kompetentas iestades zalu jautajumos, izmantodamas
3. panta 6. punkta otraja dala min&tos vienotos kontaktpunktus vai
13. panta min&to Eiropas zalu trikuma uzraudzibas platformu (“plat-
forma”), kad ta ir pilniba darbotiesspgjiga, savlaicigi zino Agenturai
par jebkuru notikumu, € kas varStu izraisit sabiedribas veselibas
arkartas situaciju vai liela méroga notikumu, tostarp par zalu faktisku
vai potencidlu trikumu noteikta dalibvalsti. Sada zinoSana balstds uz
zinoSanas metodém un kriterijiem, ievérojot 9. panta 1. punkta b) apaks-
punktu.

Ja valsts kompetenta iestade informé Agentiru par zalu trikumu, ka
minéts pirmaja dala, ta Agenttrai sniedz visu informaciju, ko ta sané-
musi no tirdzniecibas atlaujas turétaja saskana ar Direktivas 2001/83/EK
23.a pantu, ja mineta informacija nav pieejama platforma.

Ja Agentira sanem zinojumu par notikumu, kas sanemts no valsts
kompetentas iestades zalu jautajumos, Agentiira ar 3. panta 6. punkta
mingtas darba grupas starpniecibu var pieprasit informaciju no valsts
kompetentajam iestadém, lai izvertétu notikuma ietekmi citas dalibval-
Stis.

3. Ja Agentira uzskata, ka ir jarisina faktisks vai nenovérSams liela
méroga notikums, ta Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos aktualizé
mingto problematisko jautajumu.

P&c tam, kad ir sanemts Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos pozitivs
atzinums, Komisija var atzit liela méroga notikumu.

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos problematisku jautajumu péc savas
iniciativas var aktualizét Komisija vai vismaz viena dalibvalsts.
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4.  Izpildgrupa zalu trikuma jautagjumos informé Komisiju un Agen-
tiras izpilddirektoru, tiklidz Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos
uzskata, ka liela méroga notikums ir pienacigi atrisinats un ka tas pali-
dziba vairs nav nepiecieSama.

Pamatojoties uz pirmaja dala minéto informaciju vai p&c savas inicia-
tivas Komisija vai izpilddirektors var apstiprinat, ka liela méroga noti-
kums ir pienacigi atrisinats un ka tadel Izpildgrupas zalu trikuma jauta-
jumos palidziba vairs nav nepiecieSama.

5. Péc tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai
atzits liela méroga notikums saskana ar $a panta 3. punktu, pieme&ro
5.—12. pantu $ada kartiba:

a) ja sabiedribas veselibas arkartas situacija vai licla méroga notikums
var ietekmé@t zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu, pieméro
5. pantu;

b) ja sabiedribas veselibas arkartas situdcija vai liela méroga notikums
var izraisit zalu trokumu vairak neka viena dalibvalsti, piemé&ro
6.—12. pantu.

5. pants

Ar sabiedribas veselibas arkartas situacijam un liela meéroga

notikumiem saistitas informacijas izverteSana un ieteikumu

sniegSana par ricibu attieciba uz zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu

1. P&c tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai
atzits liela méroga notikums saskana ar 4. panta 3. punktu, Izpildgrupa
zalu trikuma jautajumos izverte informaciju, kas saistita ar sabiedribas
veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu, un apsver vaja-
dzibu p&c neatliekamas un saskanotas ricibas attieciba uz konkréto zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu.

2. Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos sniedz ieteikumus Komisijai
un dalibvalstim par visam piemérotam darbibam, kas tas ieskata ir javeic
Savienibas Iimeni attieciba uz skartajam zalém saskana ar Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004.

3. Izpildgrupa zalu triikuma jautajumos var apspriesties ar Veterinaro
zalu komiteju, kad vien Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos to uzskata
par nepiecieSamu, jo Tpasi lai risinatu sabiedribas veselibas arkartas
situacijas vai liela méroga notikumus, kas saistiti ar zoonozém vai
slimibam, kuras raksturigas tikai dzivniekiem un kuram ir vai var bt
butiska ietekme uz cilvéku veselibu, vai ja aktivo vielu lietoSana vete-
rinarajas zalés var but noderiga, lai risinatu sabiedribas veselibas
arkartas situaciju vai liela méroga notikumu.
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6. pants

Kritiski svarigu zalu saraksti un sniedzama informacija

1. Neskarot 2. punktu, Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos izveido
sarakstu ar galvenajam zalu terapeitiskajam grupam, kas ir nepiecie-
Samas neatliekamai mediciniskai apripei, kirurgiskai operacijai un inten-
sivas terapijas nodroSinasanai, lai sniegtu informaciju 2. un 3. punkta
minéto kritiski svarigo zalu sarakstu sagatavosanai, ko izmanto, lai
reag€tu uz sabiedribas veselibas arkartas situaciju vai liela méroga noti-
kumu. Sarakstu izveido lidz 2022. gada 2. augustam, un to atjaunina ik
gadu un pec nepiecieSamibas.

2. Nekavgjoties pec liela méroga notikuma atziSanas saskana ar STs
regulas 4. panta 3. punktu, Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos
apspriezas ar s regulas 3. panta 6. punkta mincto darba grupu. Neka-
vEjoties pec mingtas apspriesanas Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos
pienem tadu zalu sarakstu, kuras registrétas saskana ar Direktivu
2001/83/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par
kritiski svarigam liela méroga notikuma laika (“liela méroga notikuma
kritiski svarigo zalu saraksts”).

Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos péc nepiecieSamibas atjaunina licla
meéroga notikuma kritiski svarigo zalu sarakstu, Iidz liela meroga noti-
kums ir pienacigi atrisinats un, ievérojot §is regulas 4. panta 4. punktu,
ir apstiprinats, ka Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos palidziba vairs
nav nepiecieSama.

3. Nekavgjoties pec sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas
Izpildgrupa zalu trokuma jautajumos apspriezas ar §is regulas
3. panta 6. punkta min&to darba grupu. Nekavgjoties pec minctas
apsprieSanas Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos pienem tadu zalu
sarakstu, kuras registrétas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu
(EK) Nr. 726/2004 un kuras ta uzskata par kritiski svarigam sabiedribas
veselibas arkartas situacijas laika (“sabiedribas veselibas arkartas situa-
cijas kritiski svarigo zalu saraksts”). Izpildgrupa zalu trikuma jauta-
jumos p&c nepiecieSsamibas atjaunina sabiedribas veselibas arkartas
situacijas kritiski svarigo zalu sarakstu, lidz izbeidzas atzita sabiedribas
veselibas arkartas situacija. Vajadzibas gadijuma sabiedribas veselibas
arkartas situacijas kritiski svarigo zalu sarakstu var atjauninat, lai nemtu
véra §is regulas 18. pantd mindta parskati$anas procesa rezultatus. Sados
gadijumos Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos sazinas ar $is regulas
15. panta mingto uzdevumu grupu.

4.  Piemérojot 9. panta 2. punktu, Izpildgrupa zalu trikuma jauta-
jumos pienem un dara publiski pieejamu 9. panta 2. punkta c) un
d) apakspunkta minéto informacijas kopumu, kas ir nepiecieSams, lai
uzraudzitu $a panta 2. un 3. punkta min&tajos sarakstos (“kritiski svarigo
zalu saraksti”) ieklauto zalu piedavajumu un pieprasjjumu, un informe
par minéto informacijas kopumu 3. panta 6. punkta mingto darba grupu.

5. Pec kritiski svarigo zalu sarakstu pienemsSanas saskana ar 2.
un 3. punktu, Agentira nekav&joties publicé minétos sarakstus un
mingto sarakstu atjauninajumus sava timekla portala, ka minéts Regulas
(EK) Nr. 726/2004 26. panta.
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6. Agentlira sava timekla portala izveido publiski pieejamu timekla
vietni, kurd sniedz informaciju par kritiski svarigu zalu saraksta ieklauto
zalu faktisko trikumu gadijumos, kad Agentura ir novert&jusi trakumu
un sniegusi ieteikumus veselibas apriipes specialistiem un pacientiem.
Timekla vietné sniedz vismaz $adu informaciju:

a) kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu nosaukums un visparpie-
nemtais nosaukums;

b) kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu terapeitiska indikacija;

c¢) kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu trikuma iemesls;

d) kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu trikuma sakuma un beigu
datums;

e) dalibvalstis, kuras skar kritiski svarigo zalu sarakstd ieklauto zalu
trakums;

f) cita attieciga informacija veselibas apriipes specialistiem un pacien-
tiem, tostarp informacija par to, vai ir pieejamas alternativas zales.

Pirmaja dala minétaja timekla vietn€ sniedz arT norades uz valsts zalu
trakuma registriem.

7. pants

Kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu trikuma uzraudziba

P&c tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai atzits
liela méroga notikums saskana ar 4. panta 3. punktu, Izpildgrupa zalu
trikuma jautajumos uzrauga kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu
piedavajumu un pieprasjjumu, lai atklatu $adu zalu faktisku vai poten-
cialu trikumu. Izpildgrupa zalu trikuma jautdjumos veic $adu uzrau-
dzibu, izmantojot kritiski svarigo zalu sarakstus un sniegto informaciju
un datus, saskana ar 10. un 11. pantu, un kas ir pieejami, izmantojot
platformu, tiklidz ta ir pilniba darbotiesspgjiga.

Sa panta pirmaja dala minétas uzraudzibas noliika Izpildgrupa zalu
trikuma jautajumos attiecigd gadijuma sazinas ar Veselibas drosibas
komiteju, kas izveidota ar Lémuma Nr. 1082/2013/ES 17. pantu, un
sabiedribas veselibas arkartas situacijas gadijuma ar jebkuru citu attie-
cigu padomdev&ju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju
jautajumos, kas izveidota saskana ar Savienibas tiesibu aktiem un ar
ECDC.
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8. pants

Zinosana un ieteikumi par zalu trikumu

VC1

1. Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku vai péc liela
meéroga notikuma atziSanas, ka minéts 4. panta 3. punkta, lidz, ievérojot
4. panta 4. punktu, ir apstiprinats, ka liela méroga notikums ir pienacigi
atrisinats, Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos regulari zino par 7. panta
mingtas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un 3. panta 6. punkta otraja
dala min@tajiem vienotiem kontaktpunktiem, un jo Ipasi signaliz€ par
kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu faktisku vai potencialu
trikumu vai jebkuru notikumu, kas var€tu izraisit liela méroga noti-
kumu.

2. »C1 Ja to pieprasa Komisija vai viens vai vairdki 3. panta 6.
punkta otraja dala mingtie vienotie kontaktpunkti, Izpildgrupa zalu
trikuma jautajumos sniedz agreg€tus datus un pieprasijumu prognozes,
ar kuriem pamato savus konstatdjumus un secinajumus. Saja sakara
Izpildgrupa zalu trukuma jautajumos: <«

a) izmanto platformas datus, tiklidz ta ir pilniba darbotiesspgjiga;

b) sazinas ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai iegtitu
epidemiologiskus datus, modelus un attistibas scenarijus, kas pali-
dzetu prognozet zalu vajadzibas; un

¢) sazinas ar 21. panta minéto Koordinacijas izpildgrupu medicinisko
ieriCu trikuma jautajumos (“Izpildgrupa medictisko iericu trikuma
jautajumos”), ja zales, kas ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta,
izmanto kopa ar medicinisku ierici.

Pirmaja dala mingtos agreg€tos datus un pieprasijumu prognozes attie-
ciga gadijuma saskana ar konkurences tiesibu aktiem var darit pieejamus
arl citiem zalu piegades k&des dalibniekiem, lai labak noveérstu vai
mazinatu faktisku vai potencialu zalu trokumu.

3. Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos 1. un 2. punkta minétas zino-
Sanas noluka var sniegt ieteikumus par pasakumiem, ko Komisija, dalib-
valstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji un citas vienibas, tostarp veselibas
apripes specialistu un pacientu parstavji vartu veikt, lai noveérstu vai
mazinatu zalu faktisku vai potencialu trokumu.

Dalibvalstis var pieprasit Izpildgrupai zalu trikuma jautdjumos sniegt
pirmaja dala mingtos ieteikumus par pasakumiem.

Piemérojot otro dalu, Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos attieciga
gadijuma sazinas ar Veselibas droSibas komiteju un sabiedribas vese-
libas arkartas situacijas gadijuma ar jebkuru citu attiecigu padomdevéju
komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos, kas izvei-
dota saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.
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4.  Izpildgrupa zalu trukuma jautdjumos péc savas iniciativas vai péc
Komisijas vai kadas dalibvalsts pieprasijuma var sniegt ieteikumus par
pasakumiem, kurus Komisija, dalibvalstis, tirdzniecibas atlaujas turétaji,
veselibas apriipes specialistu parstavji un citas vienibas varétu veikt, lai
nodrosinatu gatavibu parvarét faktisku vai potencialu zalu trikumu, ko
ir izraisTjusas sabiedribas veselibas arkartas situacijas vai liela m&roga
notikumi.

5. Péc Komisijas pieprasijuma Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos
var koordinét pasakumus, ko veikuSas attiecigi valstu kompetentas
iestades, tirdzniecibas atlaujas tur€taji un citas vienibas tostarp veselibas
apripes specialistu un pacientu parstavji, lai noverstu vai mazinatu
potencialu vai faktisku trukumu sabiedribas veselibas arkartas situacijas
vai liela méroga notikuma konteksta.

9. pants

Darba metodes un informacijas snieg§ana par zalem

1. Lai sagatavotos 4.—8. panta minéto uzdevumu izpildei, Agentira:

a) nosaka kritiski svarigo zalu sarakstu izveides un parskatiSanas proce-
diras un kriterijus;

b

~

nosaka 4., 7. un 8. panta paredz&tas uzraudzibas, datu vaksanas un
zinosanas metodes un kriterijus ar minimalo pamatdatu kopumu;

c) sadarbiba ar attiecigajam valstu kompetentajam iestadém izstrada
racionalas IT uzraudzibas un IT zinoSanas sist€mas, kas atvieglo
sadarbspgju ar citam pastavosam IT sisttmam un izstrades stadija
esosam sisttmam, lidz platforma ir pilniba darbotiessp€jiga, pamato-
joties uz datu laukiem, kas ir saskanoti visas dalibvalstTs;

d

=

izveido 3. panta 6. punkta minéto darba grupu un nodro$ina, ka
minétaja darba grupa ir parstavétas visas dalibvalstis;

e) izmantojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1) apaks-
punkta paredz&to datubazi, izveido un uztur tirdzniecibas atlaujas
turétaju vienoto kontaktpunktu sarakstu visam Savieniba registré-
tajam zaleém;

f) nosaka metodes 5. panta 2. punkta un 8. panta 3. un 4. punkta
mingto ieteikumu sniegSanai un 8. panta 5. punktd minéto pasakumu
koordinéSanai;

~

sava timekla portala speciali tam atvéleta timekla vietn€ public
informaciju, ko aptver a), b) un f) apakSpunkts.

g

Piem@rojot pirmas dalas a) apakSpunktu, nepiecieSamibas gadijuma var
apspriesties ar dalibvalstim, tirdzniecibas atlaujas turétajiem, citiem
attiecigiem zalu piegades k&des dalibniekiem un veselibas apriipes
specialistu, pacientu un paterétaju parstavjiem.
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2. Peéc tam, kad ir atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija vai
atzits liela m@roga notikums saskana ar 4. panta 3. punktu, Agentara:

a) izveido tadu zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju vienoto kontakt-
punktu sarakstu, kuras ieklautas kritiski svarigo zalu saraksta;

b

~

sabiedribas veselibas arkartas situdcijas vai liela méroga notikuma
laika uztur a) apakSpunkta minéto vienoto kontaktpunktu sarakstu;

c) pieprasa attiecigu informaciju par zalém, kuras ieklautas kritiski
svarigo zalu sarakstos, no a) apak$punktd min€tajiem vienotajiem
kontaktpunktiem un nosaka terminu minétas informacijas iesnieg-
Sanai, ja $ada informacija nav pieejama platforma;

d

=

pieprasa informaciju par zalém, kuras ieklautas kritiski svarigo zalu
sarakstos, no 3. panta 6. punkta otraja dala mingtajiem vienotajiem
kontaktpunktiem, pamatojoties uz 6. panta 4. punkta min&to infor-
macijas kopumu, un nosaka terminu mingtas informacijas iesnieg-
Sanai, ja $ada informacija nav pieejama platforma.

3. Pie 2. punkta c) apakspunkta min&tas informacijas pieder vismaz:

a) zalu tirdzniecibas atlaujas turtaja nosaukums;

b) zalu nosaukums;

¢) zalu gatavo produktu un aktivo vielu aktivo razoSanas vietu identi-
fikacija;

d

=

dalibvalsts, kura ir deriga tirdzniecibas atlauja, un zalu registracijas
valsts un zalu tirdzniecibas statuss katra dalibvalstT,

e) zipas par faktisko vai potencialo zalu trokumu, pieméram, faktiska-
jiem vai planotajiem sakuma un beigu datumiem un iesp&amo vai
zinamo cé&loni;

f) zalu pardosanas un tirgus dalas dati;

~

g) zalu pieejamie krajumi;

h) zalu piedavajuma prognoze, tostarp informacija par iespgjamam
piegades k&des nepilnibam, jau piegadatajiem daudzumiem un prog-
noz&tajam piegadém;

i) zalu pieprasljuma prognoze;

j) zinas par pieejamam alternativam zalém;

k) trikuma noveérSanas un mazinasanas plani, kas ietver vismaz infor-
maciju par razoSanas jaudu un piegades kapacitati un apstiprinatajam
gatavo zalu un aktivo vielu razoSanas vietam, potencialajam alterna-
tivam razoSanas vietam un zalu minimalo krajumu Iimeni.
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4.  Lai papildinatu 3. punkta k) apakSpunkta mingtos kritiski svarigu
zalu trikuma novér$anas un mazina$anas planus, Agentira un valstu
kompetentas iestades zalu jautajumos var vairumtirdzniecibas izplatita-
jiem un citiem attiecigajiem dalibniekiem pieprasit informaciju par
jebkadam logistikas problémam, kas radusas vairumtirdzniecibas
piegades kede.

10. pants

Tirdzniecibas atlaujas turétaju pienakumi

1. Savieniba registrétu zalu tirdzniecibas atlaujas turtaji 1idz
2022. gada 2. septembrim iesniedz informaciju §is regulas
9. panta 1. punkta e) apakSpunkta vajadzibam, elektroniska iesnieguma
forma Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1) apaks$punkta
minétaja datubazeé. Pec nepiecieSamibas minétie tirdzniecibas atlaujas
turétaji iesniedz atjauninajumus.

2. Lai veicinatu 7. panta minéto uzraudzibu, Agentiira var pieprasit
kritiski svarigo zalu saraksta ieklauto zalu tirdzniecibas atlaujas turéta-
jiem iesniegt 9. panta 2. punkta c) apakSpunkta min€to informaciju.

Sa punkta pirmaja dala mingtie tirdzniecibas atlaujas turétdji iesniedz
pieprasito informaciju Agentiras noteiktaja termina ar 9. panta 2. punkta
a) apakSpunkta minéto vienoto kontaktpunktu starpniecibu, izmantojot
uzraudzibas un zinoSanas metodes un sist€mas, kas izveidotas, ievérojot
attiecigi 9. panta 1. punkta b) un c) apakSpunktu. P&c nepiecieSamibas
mingtie tirdzniecibas atlaujas turétaji iesniedz atjauninajumus.

3. Tirdzniecibas atlaujas tur€taji, kas minéti 1. un 2. punkta, pamato
jebkadu pienakuma sniegt pieprasito informaciju neizpildi un jebkadu
kavEsanos iesniegt pieprasito informaciju Agentiras noteiktaja termina.

4. Ja 2. punkta mingtie tirdzniecibas atlaujas turétaji norada, ka infor-
macija, ko tie ir iesniegusi péc Agentiras vai valstu kompetento iestazu
zalu jautajumos pieprasijuma, satur konfidencialu komercinformaciju, tie
norada minétas informacijas attiecigas dalas, kuras satur $adu konfiden-
cialu komercinformaciju, un paskaidro, kade] ta ir konfidenciala komer-
cinformacija.

Agentlira noveért€ katru konfidencialas komercinformacijas noradi péc
bitibas un pasarga $adu konfidencialu komercinformaciju pret nepama-
totu izpauSanu.

5. Ja 2. punkta mingto tirdzniecibas atlaujas turétaju vai citu zalu
piegades kedes attiecigo dalibnieku riciba ir jebkada informacija
papildus 2. punkta otraja dala mingtajai informacijai, kas liecina par
faktisku vai potencialu zalu trakumu, tie nekavégjoties sniedz $adu infor-
maciju Agentarai.
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6.  P&c tam, kad ir pazinoti 7. panta minétie uzraudzibas rezultati un
saskana ar 8. panta 3. un 4. punktu sniegti ieteikumi par profilaktiskiem
vai mazina$anas pasakumiem, $a panta 2. punkta minétie tirdzniecibas
atlaujas turctaji:

a) sniedz komentarus Agentirai, ja tadi ir;

b) nem véra 8. panta 3. un 4. punkta mingtos ieteikumus un 12. panta
¢) punkta ming&tos noradijumus, ja tadi ir sniegti;

¢) ievéro jebkadus pasakumus, kas veikti Savienibas vai dalibvalsts
liment saskana ar 11. un 12. pantu;

d) informe& Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos par jebkadiem veikta-
jiem pasakumiem un zino par minéto pasakumu uzraudzibu un rezul-
tatiem, tostarp, sniedzot informaciju par faktiska vai potenciala zalu
trikuma noveérsanu.

11. pants

Dalibvalstu loma zalu trikuma uzraudziba un mazinasana

1. Lai veicinatu 7. panta mingto uzraudzibu, ja vien attieciga infor-
macija nav pieejama platforma, Agentlira var pieprasit dalibvalstij:

a) iesniegt 9. panta 2. punkta d) apakSpunkta mingto informacijas
kopumu, tostarp pieejamos un apléstos datus par pieprasjuma
apjomu un pieprasijuma prognozi, izmantojot 3. panta 6. punkta
otraja dala minéto vienoto kontaktpunktu, izmantojot zinoSanas
metodes un sistému, kas izveidotas, ieverojot attiecigi 9. panta 1.
punkta b) un c) apakSpunktu;

b) saskana ar 10. panta 4. punktu noradit jebkadas konfidencialas
komercinformacijas esibu un paskaidrot, kadé] ta ir konfidenciala
komercinformacija;

c) saskana ar 10. panta 3. punktu noradit uz jebkadu pienakuma
iesniegt pieprasito informaciju neizpildi un to, vai ir kada kavéSanas
iesniegt mingto informaciju Agentiiras noteiktaja termina.

Dalibvalstis izpilda Agentliras pieprasijumu Agentiras noteiktaja
termina.

2. Sa panta 1. punkta vajadzibam vairumtirdzniecibas izplatitji un
citas personas vai juridiskas vienibas, kas ir pilnvarotas vai kas ir
tiesigas piegadat iedzivotajiem kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautas
zales, sniedz miné&tajai dalibvalstij p&c tas pieprasijuma attiecigo infor-
maciju un datus, tostarp informaciju un datus par minéto zalu krajumu
limeni.
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3. Ja dalibvalstu riciba ir jebkada informacija (papildus tai informa-
cijai, kas jasniedz saskana ar §a panta 1. un 2. punktu) par zalu pardo-
Sanas apjomiem un recepSu apjomiem, kura liecina par kritiski svarigo
zalu sarakstos ieklautu zalu faktisku vai potencialu trokumu, tostarp
Direktivas 2001/83/EK 23.a panta tresaja dala minétie dati, tas nekave-
joties ar savu attiecigo §1s regulas 3. panta 6. punkta otraja dala min&to
vienoto kontaktpunktu starpniecibu sniedz $adu informaciju Izpildgrupai
zalu trikuma jautajumos.

4. P&c tam, kad ir pazinoti 7. panta minétie uzraudzibas rezultati un
saskana ar 8. panta 3. un 4. punktu sniegti jebkadi ieteikumi par profi-
laktiskiem vai mazinasanas pasakumiem, dalibvalstis:

a) nem vera ieteikumus un 12. panta c) punkta minétos noradijumus, ja
tadi ir sniegti, un koordin€ savas darbibas saistiba ar pasakumiem,
kas veikti Savienibas Iimeni, ievérojot 12. panta a) punktu;

b) informe Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos par jebkadiem veikta-
jiem pasakumiem un zino par a) apakSpunkta minéto pasakumu
rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par faktiska vai potenciala
zalu trikuma novérSanu.

Piem@rojot pirmas dalas a) un b) apakSpunktu, dalibvalstis, kas veic
alternativu ricibu valsts Itmeni, savlaicigi informé Izpildgrupu zalu
trikuma jautajumos par $adas ricibas iemesliem.

Pirmas dalas a) apakSpunkta mingtos ieteikumus, noradjjumus un pasa-
kumus un kopsavilkuma zinojumu par giitajam atzinam dara publiski
pieejamus 14. panta mingtaja ttmekla portala.

12. pants

Komisijas loma zalu trikuma uzraudziba un mazinasana

Komisija nem véra no Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos sanemto
attiecigi 8. panta 1. un 2. punkta un 8. panta 3. un 4. punkta mingto
informaciju un ieteikumus un:

a) veic visus nepiecieSamos pasakumus Komisijai pieSkirto pilnvaru
robezas ar mérki samazinat kritiski svarigo zalu sarakstos icklauto
zalu faktisku vai potencialu trukumu;

b) veicina koordinaciju starp tirdzniecibas atlauju turétajiem un citam
attiecigajam vienibam, lai nepiecieSamibas gadijuma reagétu uz
pieprasijjuma pieaugumu;

c) apsver nepiecieSamibu attiecigad gadijuma sniegt noradjjumus un
ieteikumus dalibvalstim, tirdzniecibas atlaujas tur€tajiem un citam
vienibam, tostarp attieciga gadijuma attiecigam vienibam no zalu
piegades kedes;
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d) inform€ Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos par jebkadiem Komi-
sijas veiktajiem pasakumiem un zino par minéto pasakumu rezulta-
tiem;

e) pieprasa Izpildgrupai zalu trikuma jautajumos sniegt ieteikumus vai
koordingt pasakumus, ka paredzets 8. panta 3., 4. un 5. punkta;

f) apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar
Lémumu Nr. 1082/2013/ES un citiem piemérojamiem Savienibas
tiesibu aktiem;

~

péc vajadzibas sazinas ar treSam valstim un attiecigajam starptauti-
skajam organizacijam, lai mazinatu kritiski svarigo zalu sarakstos
ieklauto zalu vai to aktivo vielu faktisku vai potencialu trukumu
gadijumos, kad §1s zales vai aktivas vielas tiek import€tas Savieniba
un $adam faktiskam vai potencialam trikumam ir starptautiskas
sekas, un par jebkadu saistitu darbibu, ka ari par minéto darbibu
rezultatiem attiecigd gadijuma zino Izpildgrupai zalu trikuma jauta-
jumos.

g

13. pants

Eiropas zalu truikuma uzraudzibas platforma

1. Agentira izveido, uztur un parvalda IT platformu, kuru sauks par
Eiropas zalu trikuma uzraudzibas platformu (“platforma”) un kura tiek
sasaistita ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta 1) apaks-
punkta mingto datubazi.

Platformu izmanto, lai atvieglotu informacijas vakSanu par zalu pieda-
vajuma un pieprasijuma trikumu, tostarp informaciju par to vai zales
tiek laistas vai tas partrauc laist kadas dalibvalsts tirgd.

2. Informaciju, kas ievakta ar platformas starpniecibu, izmanto, lai
uzraudzitu, noveérstu un parvalditu:

a) kritiski svarigo zalu sarakstos ieklauto zalu faktisku vai potencialu
trikumu sabiedribas veselibas arkartas situaciju un liela meéroga noti-
kumu laika; un

b) zalu faktisku vai potencialu trikumu, kas varétu izraisit sabiedribas
veselibas arkartas situaciju vai liela méroga notikumu saskana ar
4. panta 2. punktu.

3. Piemérojot 2. punktu, sabiedribas veselibas arkartas situaciju un
liela méroga notikumu laika:

a) saskana ar 9. un 10. pantu tirdzniecibas atlaujas turctaji izmanto
platformu, lai ar 9. panta 2. punkta a) apakSpunkta min&to vienoto
kontaktpunktu starpniecibu sniegtu Agentiirai informaciju saistiba ar
kritisko zalu saraksta ieklautajam zalém;
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b) saskana ar 9. un 11. pantu dalibvalstis izmanto platformu, lai ar
3. panta 6. punkta otraja dala minéto vienoto kontaktpunktu starp-
niecibu sniegtu Agentiirai informaciju saistiba ar kritiski svarigo zalu
sarakstos ieklautajam zalém.

Pirmas dalas b) apakSpunktd mingtad informacijas sniegSana attieciga
gadijuma ietver informaciju papildus pirmas dalas b) apakSpunkta ming-
tajai informacijai, kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas turétajiem un
vairumtirdzniecibas izplatitajiem vai citam personam vai juridiskam
vienibam, kas ir pilnvarotas vai kas ir tiesigas apgadat iedzivotajus ar
kritiski svarigo zalu sarakstos ieklautajam zalem.

4. Piem&rojot 2. punktu un attieciba uz to, ka ir janodrosina gataviba
sabiedribas veselibas arkartas situacijam un liela méroga notikumiem:

a) tirdzniecibas atlaujas turétaji izmanto platformu, lai zinotu Agentiirai:

i) Regulas (EK) Nr. 726/2004 13. panta 4. punkta min&to informa-
ciju par atlaujam, kuras pieskirtas saskana ar minéto regulu;

ii) attieciga gadijuma informaciju, pamatojoties uz 9. panta 3. punkta
paredz&tajam kategorijam, kas saistas ar zalu faktisku vai poten-
cialu trikumu, kas vartu izraisit sabiedribas veselibas arkartas
situaciju vai liela méroga notikumu;

b

~

dalibvalstis izmanto platformu, lai ar 3. panta 6. punkta otraja dala
minéto vienoto kontaktpunktu starpniecibu zinotu Agentiirai par zalu
trikumu, kas varétu izraisit sabiedribas veselibas arkartas situaciju
vai liela méroga notikumu saskana ar 4. panta 2. punktu.

5. Sa panta 4.punkta b) apak$punktd minéta zinoSana:

a) ietver Direktivas 2001/83/EK 23.a panta min&to informaciju, kas
tikusi pazinota valstu kompetentajam iestadém zalu joma, par
atlaujam, kuras pieskirtas saskana ar minéto direktivu;

b

~

var ietvert papildu informaciju, kas sanemta no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem, vairumtirdzniecibas izplatitajiem un citam personam vai
juridiskam vienibam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat iedzivo-
tajiem zales.

6.  Lai nodro§inatu optimalu platformas izmantoSanu, Agentira:
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a) sadarbiba ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos izstrada platformas
tehniskas un funkcionalas specifikacijas, tostarp datu apmainas
mehanismu apmainai ar esoSajam valsts sisttmam, un elektroniskas
iesniegSanas formatu,

b) pieprasa, lai platformas iesniegtie dati atbilst Starptautiskas Standar-
tizacijas organizacijas izstradatajiem zalu identifikacijas standartiem
un lai to pamata attieciga gadijjuma ir pamatdatu jomas farmacijas
regul&juma procesos, proti, dati par vielu, produktu un organizaciju
un atsauces dati;

¢) sadarbiba ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos izstrada standarti-
z&tu zinoSanas terminologiju, kas tirdzniecibas atlaujas turétajiem un
dalibvalstim jaizmanto, zinojot platformai,

d) sadarbiba ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos izstrada attiecigus
noradfjumus par zino$anu, izmantojot platformu;

e) nodrosina to, ka dati ir sadarbspg&jigi starp platformu, dalibvalstu IT
sisttmam un citam attiecigam sistémam un datubazém bez jebkadas
zinosanas dublésanas;

f) nodrosina to, ka Komisijai, Agentarai, valstu kompetentajam
iestadém un Izpildgrupai zalu triokuma jautajumos ir atbilstosi
piekluves Itmeni platforma ietvertajai informacijai;

g) nodroSina sistéma iesniegtas konfidencialas komercinformacijas
aizsardzibu pret nepamatotu izpausanu;

h) nodroSina, ka platforma ir pilniba darbotiessp&jiga 2025. gada
2. februari, un izstrada planu platformas ievieSanai.

14. pants

Komunikacija par Izpildgrupu zalu truikuma jautajumos

1.  Agentira sava timekla portdla speciali tam atvéleta timekla vietné
un ar jebkadiem citiem piemerotiem lidzekliem sadarbiba ar valstu
kompetentajam iestadém savlaicigi sniedz informaciju iedzivotajiem un
intereSu grupam par Izpildgrupas zalu trikuma jautdjumos darbu un
atbilstigi reagé uz dezinformaciju, kas ve@rsta pret Izpildgrupas zalu
trikuma jautajumos darbu.

2. Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos procediiras ir parredzamas.

Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos darba kartibu un sanaksmju proto-
kolu kopsavilkumus, ka arT tas reglamentu, kas minéts 3. panta 5. punkta,
un 8. panta 3. un 4. punkta mingtos ieteikumus dokumentg, un tos dara
publiski pieejamus Agentiras timekla portala speciali tam atveleta
timekla vietng.

Gadijumos, kad 3. panta 5. punkta min&tais reglaments Izpildgrupas
zalu truokuma jautajumos locekliem lauj ieklaut atSkirigus viedoklus,
Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos $adus atskirigus viedoklus un
pamatojumu, uz ko tie ir balstiti, dara pieejamus valstu kompetentajam
iestadém zalu jautajumos pec to pieprasijuma.
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III NODALA

ZALES, KAM PIEMIT POTENCIALS RISINAT SABIEDRIBAS
VESELIBAS ARKARTAS SITUACIJAS

15. pants

Arkartas situaciju uzdevumu grupa

1. Ar %0 Agentiird tiek izveidota Arkartas situaciju uzdevumu grupa
(“uzdevumu grupa”).

Uzdevumu grupa sanak klatien€ vai attalinati, gatavojoties sabiedribas
veselibas arkartas situacijam un to laika.

Agentiira nodro§ina uzdevumu grupas sekretariatu.

2. Sabiedribas veselibas arkartas situaciju laika uzdevumu grupa veic
$adus uzdevumus:

a) sazina ar Agentiras zinatniskajam komitejam, darba grupam un
zinatniskajam padomdevé&ju grupam sniedz zinatniskas konsultacijas
un parskata pieejamos zinatniskos datus par zalém, kam piemit
potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situaciju, tostarp
pieprasa datus no izstradatajiem un iesaista tos sakotn&jas parrunas;

b) sniedz konsultacijas par klinisko parbauzu protokolu galvenajiem
aspektiem un sniedz konsultacijas izstradatajiem par kliniskajam
parbaudém zaleém, ar kuram paredz&ts arstét, noverst vai diagnosticet
slimibu, kas izraisTjusi sabiedribas veselibas arkartas situaciju,
saskana ar §is regulas 16. pantu, neskarot dalibvalstu uzdevumus
attieciba uz to iesniegto klinisko parbauzu pieteikumu novertgjumu,
kas veicamas to teritorijas saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014;

¢) sniedz zinatnisku atbalstu, lai veicinatu kliniskas parbaudes zalem, ar
kuram paredzgEts arstSt, noveérst vai diagnosticét slimibu, kas izraisi-
jusi sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

d) sniedz ieguldijumu Agentiiras zinatnisko komiteju, darba grupu un
zinatnisko padomdevéju grupu darba,

e) saskana ar 18. pantu un sazina ar Agentras zinatniskajam komi-
tejam, darba grupam un zinatniskajam padomdev&ju grupam sniedz
zinatniskus ieteikumus par jebkuru tadu zalu izmantoSanu, kam
piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas,;

f) péc vajadzibas sadarbojas ar valstu kompetentajam iestadem, Savie-
nibas struktiram un agentiiram, Pasaules Veselibas organizaciju,
treSam valstim un starptautiskam zinatniskam organizacijam par
zinatniskiem un tehniskiem jautajumiem, kas attiecas uz sabiedribas
veselibas arkartas situaciju un zalém, kuram piemit potencials risinat
sabiedribas veselibas arkartas situacijas.
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Pirmas dalas c) apakSpunkta mingtais atbalsts ietver konsultacijas
lidzigu vai saistitu planotu klinisko parbauzu sponsoriem par kopigu
klmisko parbauzu izveidi un var ietvert konsultacijas par tadu vieno-
Sanos izveidi, kas tiem lauj rikoties ka sponsoram vai lidzsponsoram
saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 2. panta 2. punktu, 14. punktu
un 72. pantu.

3. Uzdevumu grupas locekli ir:

a) Agentlras zinatnisko komiteju priek$sedetaji vai priek$sédetaju viet-
nieki, vai abi, un citi min€to komiteju parstavji,

b) Agentiiras darba grupu parstavji, tostarp Pacientu un patérétaju darba
grupas parstavji un Darba grupas sadarbibai ar veselibas apripes
profesionalu organizacijam parstavji,

¢) Agentiras darbinieki;

d) saskana ar Direktivas 2001/83/EK 27. pantu izveidotas koordinacijas
grupas parstavji;

e) saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 85. pantu izveidotas Klmisko
parbauzu koordinacijas un konsultaciju grupas parstavji; un

f) citi klinisko parbauzu eksperti, kas parstav valsts kompetentas
iestades zalu jautajumos.

Uzdevumu grupas loceklus izvirza to parstavétas vienibas.

Uz ad hoc pamata péc vajadzibas var iecelt uzdevumu grupas argjos
ekspertus, jo Tpasi 5. panta 3. punkta mingtajos gadijumos.

Uz ad hoc pamata pec vajadzibas uzaicina citu Savienibas struktliru un
agentlru parstavjus piedalities uzdevumu grupas darba, jo TipaSi
5. panta 3. punkta min&tajos gadijumos.

Uzdevumu grupas priek$seédetajs ir Agentlras parstavis, un tas lidz-
priekssedetajs ir Cilvekiem paredzeéto zalu komitejas priek$sedetajs vai
priekssedetaja vietnieks.

4.  Uzdevumu grupas sastavu apstiprina Agentiiras valde, nemot véra
specifisko lietpratibu saistiba ar terapeitisko reakciju uz sabiedribas
veselibas arkartas situaciju.

Agentiiras izpilddirektors vai izpilddirektora parstavis un Komisijas un
Agenturas valdes parstavji ir tiesigi piedalities visas uzdevumu grupas
sanaksmes.

Uzdevumu grupas sastavu dara publiski pieejamu.

5. Uzdevumu grupas Iidzprieksseédetaji var uzaicinat sanaksmes
piedalities citus dalibvalstu parstavjus, Agentiiras zinatnisko komiteju
un darba grupu dalibniekus un treSas personas, tostarp zalu intereSu
grupu parstavjus, tirdzniecibas atlaujas tur€tajus, izstradatajus, klinisko
parbauzu sponsorus, klinisko parbauzu tiklu parstavjus, neatkarigus
klmisko parbauzu ekspertus un pétniekus un veselibas apriipes specia-
listu un pacientu parstavjus.



02022R0123 — LV —31.01.2022 — 000.004 — 20

6. Uzdevumu grupa nosaka savu reglamentu, tostarp ieteikumu
pienemsanas noteikumus.

Pirmaja dala mingtais reglaments stajas speka, kad uzdevumu grupa no
Komisijas un Agenttiras valdes ir sanémusi labvéligu atzinumu.

7.  Uzdevumu grupa pilda savus uzdevumus ka padomdev&ja un
atbalsta struktiira, kas rikojas atseviski no Agentliras zinatniskajam
komitejam un neskarot to uzdevumus, kuri attiecas uz skarto zalu regis-
tréSanu, uzraudzibu un farmakovigilanci un saistitam regulativam
darbibam, ka mérkis ir nodrosinat $o zalu kvalitati, droSumu un iedar-
bigumu.

Cilvékiem paredz&to zalu komiteja vai citas attiecigas Agentliras zinat-
niskas komitejas, pienemot savus atzinumus, nem veéra uzdevumu
grupas ieteikumus.

Uzdevumu grupa nem vera zinatniskos atzinumus, ko §a punkta otraja
dala minétas komitejas snieguSas saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 un Direktivu 2001/83/EK.

8. Attieciba uz uzdevumu grupas loceklu darbibas parredzamibu un
neatkaribu pieméro Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. pantu.

9. Agentira sava timekla portala publice informaciju par zalém,
kuram uzdevumu grupas ieskatd piemit potencials risinat sabiedribas
veselibas arkartas situacijas, un publicé jebkadus atjauninajumus. Par
katru $adu publikaciju Agentiira bez lickas kavésanas un katra gadijuma
pirms $adas publicSanas attiecigi inform& dalibvalstis un Veselibas
drosibas komiteju.

16. pants

Konsultacijas par kliniskam parbaudém

1.  Sabiedribas veselibas arkartas situacija uzdevumu grupa konsulté
par to klinisko parbauzu un klinisko parbauzu protokolu galvenajiem
aspektiem, ko izstradataji iesniegu$i vai paredzgjusi iesniegt klmiskas
parbaudes pieteikuma paatrinata zinatnisko konsultaciju procesa
ietvaros, neskarot attiecigas dalibvalsts vai dalibvalstu atbildibu saskana
ar Regulu (ES) Nr. 536/2014.

2. Ja izstradatajs iesaistds paatrinata zinatnisko konsultaciju procesa,
uzdevumu grupa 1. punkta min€to konsultaciju sniedz bez maksas ne
vélak ka 20 dienas péc tam, kad izstradatajs Agentiirai ir iesniedzis visu
pieprasito informaciju un datus. Cilveékiem paredz&to zalu komiteja ap-
stiprina sniegto konsultaciju.

3. Uzdevumu grupa ievie§ procediras un noradijumus, saskana ar
kuriem tiek pieprasits un iesniegts nepieciesamais informacijas kopums
un dati, tostarp informacija par dalibvalsti vai dalibvalstim, kur ir
iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas pieteikums vai kur to ir paredzets
iesniegt.
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4. Uzdevumu grupa zinatniskas konsultacijas sagatavoSana iesaista
dalibvalstu parstavjus ar lietpratibu klinisko parbauzu joma, jo Tpasi
gadijumos, kad ir iesniegts kliniskas parbaudes atlaujas pieteikums vai
kur to ir paredz&ts iesniegt.

5. Apstiprinot kliniskas parbaudes pieteikumu, par kuru uzdevumu
grupa ir sniegusi zinatniska konsultacijas, dalibvalstis nem véra minétas
konsultacijas. Uzdevumu grupas sniegtds zinatniskas konsultacijas
neskar Regula (ES) Nr. 536/2014 paredzeto &tisko noverteésanu.

6. Ja 52 panta 5. punkta minéto zinatnisko konsultaciju sanémgjs ir
izstradatajs, min&tais izstradatajs péc tam iesniedz Agentiirai kliniskajas
parbaudes iegutos datus, ja Agentlra pieprasa minétos datus, ievérojot
18. pantu.

7. Neskarot §3a panta 1.— 6. punktu, $3 panta 5. punktd mingtas
zinatniskas konsultacijas citos gadijumos sniedz saskana ar procediiram,
kas izveidotas, ievérojot Regulas (EK) Nr. 726/2004 57. pantu.

17. pants

Publiski pieejama informacija par Kkliniskam parbaudém un
léemumiem par tirdzniecibas atlaujam

1. Sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika Savieniba veikto
klinisko parbauzu sponsori jo 1pasi, izmantojot ES portalu un ES datu-
bazi, kas izveidotas attiecigi ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 &0.
un 81. pantu, dara publiski pieejamu $adu informaciju:

a) klmiskas parbaudes protokolu, ko dara publiski pieejamu katras
parbaudes sakuma attieciba uz visam tam parbaudém, kuras atlautas
saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 un kuras parbauda zales, kam
piemit potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situaciju;

b) rezultatu kopsavilkumu Agentiiras noteikta termina, kas ir isaks par
Regulas (ES) Nr. 536/2014 37. panta noteikto terminu.

2. Ja tirdzniecibas atlauju sanem zales, kas ir relevantas attieciba uz
sabiedribas veselibas arkartas situaciju, Agentiira jo ipasi publicé:

a) tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas laika — zalu aprakstu ar lietoSanas
instrukeiju;

b) péc iespgjas drizak un, ja iesp&jams, septinu dienu laika péc tirdz-
niecibas atlaujas pieskirSanas — Eiropas publiska novért&§juma zino-
jumus;

¢) ja iesp&jams, divu ménesu laika péc tam, kad Komisija ir izsniegusi
tirdzniecibas atlauju, — kliniskos datus, kas iesniegti Agentiirai pietei-
kuma pamatosanai;
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d) visu riska parvaldibas planu, kas minéts Direktivas 2001/83/EK
1. panta 28.c punkta, un jebkadus ta atjauninajumus.

Piemérojot pirmas dalas c) apak$punktu, Agentira anonimiz& visus
persondatus un izslédz konfidencialu komercinformaciju.

18. pants

Zalu parskatisana un ieteikumi par to lietoSanu

1. P&c sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas uzdevumu
grupa parskata pieejamos zinatniskos datus par zaleém, kuram piemit
potencials risinat sabiedribas veselibas arkartas situacijas. Min&to
parskatu nepiecieSamibas gadijuma atjaunina sabiedribas veselibas
arkartas situacijas laika, tostarp gadijumos, kad uzdevumu grupa un
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja vienojas par gatavosanos tirdznie-
cibas atlaujas pieteikuma novertésanai.

2. Sagatavojot 1. punkta minto parskatu, uzdevumu grupa var
pieprasit informaciju un datus no tirdzniecibas atlaujas tur€tajiem un
izstradatajiem un var iesaistities ar tiem sakotn&jas parrunas. uzdevumu
grupa var ar izmantot veselibas datus, kas iegtti arpus kliniskiem peti-
jumiem, ja tadi ir pieejami, nemot véra minéto datu uzticamibu.

Lai iegttu papildu informaciju un apmainitos ar datiem, uzdevumu
grupa var sazinaties ar tre§o valstu zalu agentiram.

3. P&c vienas vai vairaku dalibvalstu vai péc Komisijas pieprasijuma
uzdevumu grupa sniedz ieteikumus Cilveékiem paredz&to zalu komitejai
atzinuma sniegSanai saskana ar 4. punktu par:

a) tadu zalu lietosanu Iidzjutibas del, kas ietilpst Direktivas 2001/83/EK
vai Regulas (EK) Nr. 726/2004 darbibas joma; vai

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

4. Pec ieteikuma, ko sniedz, ievérojot 3. punktu, sanemsanas Cilve-
kiem paredzeto zalu komiteja pienem savu atzinumu nosacijumiem, kas
ir janosaka attiecigo zalu lietoSanai un izplatiSanai un kas ir janosaka
mérka pacientiem. Mingto atzinumu vajadzibas gadijuma atjaunina.

5. Dalibvalstis nem véra §a panta 4. punkta mingtos atzinumus. Sada
atzinuma izmantoSanai pieméro Direktivas 2001/83/EK 5. panta 3.
un 4. punktu.

6.  Sagatavojot ieteikumus, ko sniedz, ievérojot 3. punktu, uzdevumu
grupa var apspriesties ar skarto dalibvalsti un pieprasit tai sniegt jebkadu
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pieejamu informaciju vai datus, ko dalibvalsts ir izmantojusi, pienemot
savu lémumu padarit zales pieejamas lietoSanai lidzjutibas del. P&c sada
pieprasijuma dalibvalsts iesniedz visu pieprasito informaciju un datus.

19. pants

Komunikacija par uzdevumu grupu

Agentlira sava timekla portala speciali tam atvéléta timekla vietn€ un ar
citiem piemérotiem lidzekliem sadarbiba ar valstu kompetentajam
iestadém savlaicigi informé iedzivotajus un attiecigas intereSu grupas
par uzdevumu grupas darbu un atbilstigi reagé uz dezinformaciju, kas
versta pret uzdevumu grupas darbu.

Agentiira sava timekla portala regulari publicé uzdevumu grupas loceklu
sarakstu, 15. panta 6. punkta mingto reglamentu un parskatamo zalu
sarakstu, ka arT atzinumus, kas pienemti, ievérojot 18. panta 4. punktu.

20. pants
IT riki un dati

Gatavojoties uzdevumu grupas darbam un lai atbalstitu tas darbu sabied-
ribas veselibas arkartas situacijas, Agentira:

a) izstrada un uztur IT rikus — tostarp sadarbspgjigu IT platformu —
informacijas un datu, tostarp arpus kliniskiem p@tljumiem iegiitu
elektronisku veselibas datu, iesniegSanai, kas atvieglina sadarbsp&ju
ar citiem pastavoSiem IT rikiem un izstrades stadija esoSiem rikiem
un sniedz pienacigu atbalstu valsts kompetentajam iestadém;

b) izmantojot attiecigus datus, tostarp attiecigd gadijuma publisko
iestazu riciba esoSus datus, koordin€ neatkarigus uzraudzibas péti-
jumus par tadu zalu izmantoSanu, iedarbigumu un droSumu, kas
paredz@tas slimibu, kuras saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas
situaciju, arst€Sanai, noversanai vai diagnosticé$anai;

¢) veicot savus regulativos uzdevumus, izmanto digitalas infrastrukttras
vai IT rikus, lai veicinatu atru piekluvi arpus kliskiem pé&tfjumiem
ieglitiem pieejamiem elektroniskiem veselibas datiem vai to analizi
un lai veicinatu $adu datu apmainu starp dalibvalstim, Agentaru un
citam Savienibas struktiiram;

d

=

nodro$ina uzdevumu grupai piekluvi argjiem elektronisko veselibas
datu, tostarp arpus kliniskiem pé&tjjumiem iegttu veselibas datu,
avotiem, kuriem Agentirai ir piekluve.

Piem@rojot pirmas dalas b) apakSpunktu, koordinaciju attieciba uz
vakcinam Tsteno kopa ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru, jo 1pasi, izmantojot jaunu IT platformu, kas paredz&ta vakcinu
uzraudzibai.
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IV NODALA

KRITISKI ~ SVARIGU  MEDICINISKO  IERICU  TRUKUMA
UZRAUDZIBA UN MAZINASANA UN ATBALSTS EKSPERTU
GRUPAM

21. pants

Koordinacijas izpildgrupa medicinisko ieric¢u triikuma jautajumos

1. Ar S0 Agentura tick izveidota Koordinacijas izpildgrupa medici-
nisko iericu trikuma jautajumos (“Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos”).

Izpildgrupa medicinisko iericu triikuma jautajumos ir atbildiga par 22.,
23. un 24. pantad mingto uzdevumu izpildi.

Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos tiekas regulari un
arT, kad vien to prasa situacija, vai nu klatieng, vai attalinati, gatavojo-
ties sabiedribas veselibas arkartas situacijai vai tas laika.

Agentiira nodrosina Izpildgrupas medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos
sekretariatu.

2. Izpildgrupas medicinisko iericu trikkuma jautdjumos locekli ir
Agentiras parstavis, Komisijas parstavis un pa vienam ieceltam
parstavim no katras dalibvalsts.

Dalibvalstu parstavjiem ir japiemit lietpratibai medicinisko iericu joma.
Mingtie parstavji attieciga gadijuma var bit tie pasi, kas iecelti Medi-
ctnisko iericu koordinacijas grupa, kura izveidota ar Regulas (ES)
2017/745 103. pantu.

Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos loceklus Izpild-
grupas medictnisko iericu trikuma jautajumos sanaksmes var pavadit
konkr&tu zinatnes vai tehnikas jomu eksperti.

Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos loceklu sarakstu
publicé Agentiiras timekla portala.

Agenttiras Pacientu un patérétaju darba grupas parstavis un Agentiras
Veselibas apriipes profesionalu darba grupas parstavis var piedalities
Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos sanaksmeés ka nové-
rotaji.

3. Izpildgrupu medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos kopigi vada
Agentiras parstavis un viens no dalibvalstu parstavjiem, ko dalibvalstu
parstavji, kuri ir Izpildgrupas medicinisko iericu jautajumos locekli,
ievél no sava vidus.

Vajadzibas gadijuma Izpildgrupas medicinisko iericu jautajumos lidz-
priek$seédetaji péc savas iniciativas vai péc viena vai vairaku Izpild-
grupas medicinisko ieri¢u jautajumos loceklu pieprasijuma var — ka
noveérotajus un lai nodroSinatu ekspertu konsultacijas — uzaicinat tresas
personas, tostarp tadus medicinisko iericu intereSu grupu parstavjus ka
razotaju un pazinoto struktdiru parstavjus, vai jebkuru citu attiecigu
medictisko iericu piegades k&des dalibnieku parstavjus, un veselibas
apripes specialistu, pacientu un patSrétaju parstavjus.



02022R0123 — LV —31.01.2022 — 000.004 — 25

4.  Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautdjumos nosaka savu
reglamentu, tostarp procediiras, kas saistitas ar darba grupu, kura minéta
§a panta 5. punkta, un kartibu, kada tiek pienemti 22. panta minétie
saraksti, ka arT 24. panta 3. un 4. punkta minétie informacijas kopumi
un ieteikumi.

Pirmaja dala ming&tais reglaments stajas speka, kad Izpildgrupa medici-
nisko ieri€u trikuma jautdjumos ir sapemusi labveligu atzinumu no
Komisijas un Agentiras valdes.

5. Izpildgrupu medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos tas darba
atbalsta darba grupa, kas izveidota saskana ar 25. panta 1. punktu.

Pirmaja dala mingto darba grupu veido valstu kompetento iestazu, kas ir
atbildigas par medicinisko ieri€u trikuma uzraudzibu un parvaldibu,
parstavji, kas ir vienotie kontaktpunkti attieciba uz medicinisko iericu
trikumu.

22. pants

Kritiski svarigu medicinisko iericu saraksts un sniedzama
informacija

1. Nekavgjoties pec sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas
Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautdjumos apspriezas ar
21. panta 5. punkta mingto darba grupu. Nekavgjoties péc minétas
apspriesanas Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautajumos pienem
tadu kritiski svarigu medictnisko iericu kategoriju sarakstu, kuras ta
uzskata par kritiski svarigam sabiedribas veselibas arkartas situacijas
laika (“sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu
saraksts”).

Tik liela mera, cik tas iespgjams, attiecigo informaciju par kritiski svari-
gajam mediciniskajam iericém un saistitajiem razotajiem ievac no
FEudamed, tiklidz ta ir pilniba darbotiessp&jiga. Informaciju attieciga
gadijuma ievac ari no importétajiem un izplatitajiem. Lidz bridim, kad
Eudamed ir pilniba darbotiessp&jiga, pieejamo informaciju var ievakt arT
no valstu datubazém vai citiem pieejamiem avotiem.

Izpildgrupu medicinisko ieri¢u trikuma jautajumos péc nepiecieSamibas
atjaunina sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu
sarakstu, 11dz izbeidzas atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija.

2. Piemérojot 25. panta 2. punktu, Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos pienem un dara publiski pieejamu 25. panta 2.
punkta c) un d) apakSpunkta mingto informacijas kopumu, kas ir nepie-
cieSams, lai uzraudzitu sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski
svarigo iericu saraksta ieklauto medictnisko iericu piedavajumu un
pieprasijumu, un par minéto informacijas kopumu informé& darba
grupu, kas minéta 21. panta 5. punkta.

3.  Agentiira sava timekla portala speciali tam atvéléta timekla vietné
publice:
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a) sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu sarakstu,
ka ari jebkadus mingta saraksta atjauninajumus; un

b) informaciju par sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski
svarigo ieri¢u saraksta ieklauto kritiski svarigo medicinisko iericu
faktisko triikumu.

23. pants

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Kkritiski svarigo iericu
saraksta ieklauto medicinisko ieri¢u trikuma uzraudziSana

1. Sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika, Izpildgrupa medici-
nisko iericu trikuma jautajumos uzrauga sabiedribas veselibas arkartas
situacija kritiski svarigo medicinisko iericu saraksta ieklauto medici-
nisko ieriCu piedavajumu un pieprasijumu, lai atklatu sadu medictnisko
iericu faktisku vai potencialu trikumu. Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos $adu uzraudzibu veic izmantojot sabiedribas vese-
libas arkartas situacija kritiski svarigo medicinisko iericu sarakstu un
saskana ar 26. un 27. pantu sniegto informaciju un datiem.

Sa punkta pirmaja dala minétas uzraudzibas vajadzibam Izpildgrupa
medictnisko iericu trikuma jautagjumos attieciga gadijuma sazinas ar
Medicinisko iericu koordinacijas grupu, Veselibas droSibas komiteju
un jebkuru citu attiecigu padomdev€ju komiteju sabiedribas veselibas
arkartas situaciju jautajumos, kas izveidota saskana ar Savienibas tiesibu
aktiem.

2. Sa panta 1. punkta mingtas uzraudzibas noliika Izpildgrupa medi-
cinisko ieri¢u trikuma jautajumos var izmantot datus no iericu regis-
triem un datubazém, ja Agentlrai ir pieejami Sadi dati. »C2 Sadi
rikojoties, Izpildgrupa medicinisko iericu trikuma jautdgjumos var nemt
vera datus, kas iegti saskana ar Regulas (ES) 2017/745 108. pantu un
Regulas (ES) 2017/746 101. pantu. «

24. pants

ZinoSana un ieteikumi par medicinisko ieri¢u trikumu

1. Visu sabiedribas veselibas arkartas situacijas laiku Izpildgrupa
medictnisko iericu trikuma jautajumos regulari zino par 23. panta
mingtas uzraudzibas rezultatiem Komisijai un vienotiem kontaktpunk-
tiem, kas minéti 21. panta 5. punkta otraja dala, un jo Ipasi signalizg par
sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo ieri¢u saraksta
ieklauto medicinisko ieri€u faktisku vai potencialu trikumu.

2. Ja to pieprasa Komisija, dalibvalstis vai viens vai vairaki
25. panta 2. punkta a) apakSpunktd minctie vienotie kontaktpunkti,
Izpildgrupa medicinisko ieri¢u trikuma jautdjumos sniedz agregétus
datus un pieprasijumu prognozes, lai pamatotu savus konstatgjumus
un secinajumus.



02022R0123 — LV —31.01.2022 — 000.004 — 27

Piemérojot pirmo dalu, Izpildgrupa medicinisko iericu triikuma jauta-
jumos sazinas ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, lai
ieglitu epidemiologiskus datus, kas palidzetu prognozét medicinisko
iericu vajadzibas, un ar Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos, ja medi-
ciniskas ierices, kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija
kritiski svarigo iericu saraksta, izmanto kopa ar zalem.

Izpildgrupas medictisko iericu trikuma jautajumos konstat€jumus un
secinajumus, kas minéti pirmaja dala, attieciga gadijuma un saskana ar
konkurences tiesibu aktiem var dart pieejamus citiem medicinisko
ieritu nozares dalibniekiem, ar noliku labak noveérst vai mazinat
faktisko vai potencialo trikumu.

3. Izpildgrupa medicinisko iericu trikkuma jautajumos, veicot 1.
un 2. punkta paredz&to zinoSanu, var sniegt ieteikumus par pasakumiem,
ko Komisija, dalibvalstis, medicinisko iericu razotaji, pazinotas struk-
tiras un citas vienibas varétu veikt, lai noveérstu vai mazinatu faktisku
vai potencialu trikumu.

Piemérojot pirmo dalu, Izpildgrupa medicinisko iericu triikuma jauta-
jumos attieciga gadijuma sazinas ar Medicinisko ieri¢u koordinacijas
grupu, Veselibas drosibas komiteju un jebkuru citu attiecigu padomde-
veju komiteju sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos, kas
izveidota saskana ar Savienibas tiesibu aktiem.

4. Izpildgrupa medictnisko iericu triikuma jautajumos var pec savas
iniciativas vai péc Komisijas pieprasijuma sniegt ieteikumus par pasa-
kumiem, kurus Komisija, dalibvalstis, medicinisko iericu razotaji, pazi-
notas struktliras un citas vienibas var€tu veikt, lai nodro$inatu gatavibu
risinat medicinisko iericu faktisku vai potencialu trikumu, ko ir izraisi-
juSas sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

5. Ja to pieprasa Komisija, Izpildgrupa medicinisko iericu trukuma
jautajumos attieciga gadijuma var koordingt pasakumus, ko veikusas
valstu kompetentas iestades medictnisko iericu jautajumos, medictnisko
ieriCu razotajiem, pazinotajam struktdram un citam vienibam, lai
noverstu vai mazinatu faktisku vai potencialu medicinisko iericu
trikumu sabiedribas veselibas arkartas situacijas konteksta.

25. pants

Darba metodes un informacijas snieg§ana par mediciniskajam
iericém

1. Lai sagatavotos 22., 23. un 24. panta mingto uzdevumu izpildei,
Agentlra:

a) nosaka sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu
sarakstu izveides un parskatiSanas procediras un kriterijus;

b) sadarbiba ar attiecigam valstu kompetentajam iestadém izstrada
racionalas IT uzraudzibas un zinosSanas sist€mas, kas atvieglo sadarb-
sp&ju ar pastavoSiem IT rikiem un Eudamed, tiklidz tas ir pilniba
darbotiesspgjigs, un sniedz pienacigu atbalstu valstu kompetentajam
iestadém saistiba ar uzraudzibu un zino$anu,
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¢) izveido darba grupu, kas minéta 21. panta 5. punkta un nodros$ina, ka
mingtaja darba grupa ir parstavéta katra dalibvalsts;

d) nosaka metodes 24. panta 3. un 4. punkta minéto ieteikumu snieg-
Sanai un 24. panta min&to pasakumu koordinacijai.

Pieme@rojot pirmas dalas a) apakSpunktu, nepiecieSamibas gadijuma var
apspriesties ar Medictnisko iericu koordinacijas grupu, razotaju un citu
attiecigo medicinisko iericu nozares piegades k&des dalibnieku parstav-
jiem un veselibas apriipes specialistu, pacientu un paterétaju parstav-
jiem.

2. Péc sabiedribas veselibas arkartas situacijas atziSanas Agentura:

a) izveido sarakstu, kura ir medicinisko iericu razotaju vai to pilnvaroto
parstavju, importetaju un pazinoto struktiiru vienotie kontaktpunkti
attieciba uz mediciniskajam iericeém, kuras ieklautas sabiedribas
veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta;

b) sabiedribas veselibas arkartas situdcijas laika uztur a) apakSpunkta
mingto vienoto kontaktpunktu sarakstu;

¢) pamatojoties uz informacijas kopumu, ko piepemusi Izpildgrupa
medictnisko iericu trikuma jautajumos, pieprasa attiecigo informa-
ciju par mediciniskajam iericém, kuras ieklautas sabiedribas vese-
libas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta, no a) punkta
minétajiem vienotajiem kontaktpunktiem un nosaka terminu minétas
informacijas iesniegSanai;

d) pamatojoties uz informacijas kopumu, ko saskana ar
22. panta 2. punktu pien€musi Izpildgrupa medicinisko iericu
trikuma jautajumos, pieprasa attiecigo informaciju par medicini-
skajam iericém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situa-
cija kritiski svarigo iericu saraksta, no 21. panta 5. punkta otraja dala
mingtajiem vienotajiem kontaktpunktiem un nosaka terminu mingtas
informacijas iesniegSanai.

Lai ievaktu 3. punkta prasito informaciju, Agentira var izmantot citus
avotus, papildus tiem, kas min&ti $2 punkta pirmaja dala, tostarp pasta-
vosas datubazes un izstrades stadija esoSas datubazes.

Piemérojot pirmas dalas a) apakSpunktu, ja tas tiek uzskatits par rele-
vantu, k@ informacijas avotus var izmantot valsts vai Savienibas datu-
bazes, tostarp Eudamed, tiklidz ta ir pilniba darbotiessp&jiga, vai medi-
ctnisko iericu apvienibas.

3. Pie 2. punkta c) apakSpunkta min&tas informacijas pieder vismaz:

a) medictniskas ierices razotaja un attieciga gadijuma ta pilnvarota
parstavja vards/nosaukums;

b) informacija, kas identificeé medicinisko ierici un tas paredzeto
noliku, un vajadzibas gadijuma mediciniskas ierices konkrétas
pasibas;
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<)

d)

2)

h)

)

i)

k)

)

attiecigd gadijuma pazinotas struktiiras nosaukums un numurs un
informacija par attiecigo sertifikatu vai sertifikatiem;

zinas par faktisko vai potencialo mediciniskas ierices trikumu,
pieméram, faktiskajiem vai prognozétajiem trikuma sakuma un
beigu datumiem un iesp&jamo vai zinamo c&loni;

mediciniskas ierices pardosanas un tirgus dalas dati;

mediciniskas ierices pieejamie krajumi;

mediciniskas ierices piedavajuma prognoze, tostarp informacija par
iespgjamam piegades kedes nepilnibam,;

jau piegadato medicinisko iericu daudzums un prognozéetas
piegades;

mediciniskas ierices pieprasijuma prognoze;

trikuma nove@rSanas un mazinasSanas plani, kas ieklauj vismaz infor-
maciju par razoSanas jaudu un piegades kapacitati;

informacija no attiecigajam pazinotajam struktiram par to spgjam
pienaciga laikposma, nemot vera steidzamibu, apstradat pieteikumus
un veikt un pabeigt to medicinisko iericu atbilstibas noveérteSanu,
kas ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo
iericu saraksta;

informacija par pieteikumu skaitu, ko attiecigas pazinotas struktiiras
sanémusas saisttba ar mediciniskajam iericem, kuras ieklautas
sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu
saraksta, un par attiecigajam atbilstibas novértésanas procediiram;

ja atbilstibas novertésana vel nav pabeigta — kada stadija ir atbil-
stibas novertesana, ko attiecigas pazinotas struktiiras veic attieciba
uz mediciniskajam iericém, kuras ieklautas sabiedribas veselibas
arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta, un iesp&jamas kriti-
skas problémas attieciba uz novérté€Sanas gala iznakumu un kas ir
janem veéra, lai pabeigtu atbilstibas novertéSanas procesu.

Piemérojot pirmas dalas j) apakSpunktu, attiecigas pazinotas struktliras
pazino dienu, Iidz kurai ir paredzéts pabeigt novértésanu. Saja sakara
pazinotas struktiiras par prioritaru nosaka to medicinisko iericu atbil-
stibas novertésanu, kuras ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situa-
cija kritiski svarigo iericu saraksta.
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26. pants

Medicinisko ieri¢u raZotaju, pilnvaroto parstavju, importétaju,
izplatitaju un pazinoto struktiiru pienakumi

1. Lai veicinatu 23. panta min&to uzraudzibu, Agentiira var pieprasit
attiecigi medicinisko ieri€u raZotajiem vai to pilnvarotiem parstavjiem
un attieciga gadijuma importetajiem un izplatitajiem, kas ieklauti sabied-
ribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta, un vaja-
dzibas gadijuma attiecigdm pazinotam struktiram iesniegt pieprasito
informaciju Agentiras noteiktaja termina.

Medictnisko ieri¢u razotaji vai to pilnvarotie parstavji un attieciga gadi-
juma importetaji un izplatitaji, kas minéti pirmaja dala iesniedz piepra-
sito informaciju ar to vienoto kontaktpunktu starpniecibu, kas mingti
25. panta 2. punkta a) apak$punkta, izmantojot uzraudzibas un zino-
Sanas sisteémas, kas izveidotas, ieveérojot 25. panta 1. punkta b) apaks-
punktu. P&c nepiecieSamibas tie iesniedz atjauninajumus.

2. Medicinisko iericu razotaji vai to pilnvarotie parstavji, pazinotas
struktliras un attieciga gadfjuma importétaji vai izplafitaji pamato
jebkadu pienakuma iesniegt pieprasito informaciju neizpildi un jebkadu
kavEsanos iesniegt pieprasito informaciju Agentlras noteiktaja termina.

3. Ja medicmisko ieriu razotaji vai to pilnvarotie parstavji, pazinotas
struktliras un attieciga gadijuma import€taji vai izplatitaji norada, ka to
iesniegta informacija satur konfidencialu komercinformaciju, tie norada
minétas informacijas attiecigas dalas, kuras satur $adu konfidencialu
komercinformaciju, un paskaidro, kade] ta ir konfidenciala komercinfor-
macija.

Agentira noveérté katru konfidencialas komercinformacijas noradi péc
biittbas un pasarga $adu konfidencialu komercinformaciju pret nepama-
totu izpauSanu.

4. Medicinisko iericu razotaju vai to pilnvaroto parstavju, attiecigo
pazinoto struktiru un attieciga gadijjuma importetaju vai izplatitaju,
riciba ir jebkada informacija papildus tai, kas pieprasita 1. punkta, kas
liecina par faktisku vai potencialu medicinisko iericu trukumu, tie neka-
vEjoties sniedz $adu informaciju Agentirai.

5. Péc tam, kad ir pazinoti 23. panta minétas uzraudzibas rezultati un
saskana ar 24. pantu sniegti jebkadi ieteikumi par trikuma novéerSanas
val mazinasanas pasakumiem, 1. punktad minétic medicinisko iericu
razotaji vai to pilnvarotie parstavji un attieciga gadijuma import&taji
un izplatitaji:

a) sniedz komentarus Agentiirai, ja tadi ir;

b) nem veéra 24. panta 3. un 4. punkta mingtos ieteikumus un 28. panta
b) punkta min&tos noradijumus, ja tadi ir;
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c¢) iev@ro pasakumus, kas Savienibas vai dalibvalsts Itmeni veikti, ieve-
rojot 27. vai 28. pantu;

d) informé Izpildgrupu medicinisko iericu trikuma jautajumos par veik-
tajiem pasakumiem un zino par minéto pasakumu rezultatiem, tostarp
sniedzot informaciju par faktiska vai potenciala medictnisko iericu
trikuma noveérsanu.

6. Ja 1. punkta min€to medicinisko ieri¢u razotaji ir iedibinajusies
arpus Savienibas, tad saskana ar So pantu pieprasito informaciju sniedz
pilnvarotie parstavji vai attieciga gadijuma importetaji vai izplatitaji.

27. pants

Dalibvalstu loma medicinisko iericu trikuma uzraudziba un
mazinasana

1. Lai veicinatu 23. panta min&to uzraudzibu, Agentiira var pieprasit
dalibvalstij:

a) izmantojot 21. panta 5. punkta otraja dala min&tos attiecigos vienotos
kontaktpunktus un uzraudzibas un zinoSanas metodes un sist€mas,
kas izveidotas, iev€rojot 25. panta 1. punkta b) apakSpunktu,
iesniedz Agentliras pieprasito informacijas kopumu, kas mingts
25. panta 2. punkta d) apakSpunkta, tostarp pieejamo informaciju
par vajadzibam, kas saistitas ar mediciniskajam iericém, kuras
ieklautas sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo
ieriCu saraksta, un pieejamos un apléstos datus par minéto medici-
nisko ieri€u pieprasijuma apjomu un pieprasijuma prognozeém;

b) saskana ar 26. panta 3. punktu norada uz konfidencialas komercin-
formacijas esibu un paskaidro, kade] ta ir konfidenciala komercin-
formacija;

c) saskana ar 26. panta 2. punktu norada uz jebkadu pienakuma
iesniegt pieprasito informaciju neizpildi un to, vai ir kada kavésanas
iesniegt mingto informaciju Agentiiras noteiktaja termina.

Dalibvalstis izpilda Agentliras pieprasijumu Agentiras noteiktaja
termina.

2. Piemérojot 1. punktu, dalibvalstis attiecigi no medicinisko iericu
razotajiem un to pilnvarotajiem parstavjiem, veselibas apriipes pakalpo-
jumu sniedzgjiem, importétajiem, izplatitdjiem un pazinotajam struk-
taram ievac informaciju par mediciniskajam iericem, kas ieklautas
sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta.

3. Ja dalibvalstu riciba ir informacija (papildus tai informacijai, kas
iesniegta saskana ar §a panta 1. un 2. punktu), kas liecina par faktisku
vai potencialu medictnisko iericu trikumu, tas nekavgjoties sniedz $adu
informaciju Izpildgrupai medicinisko iericu trikuma jautajumos, izman-
tojot attiecigos 21. panta 5. punkta otraja dala mingtos vienotos
kontaktpunktus.
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4. P&c tam, kad ir pazinoti 23. panta mingtas uzraudzibas rezultati un
saskana ar 24. pantu sniegti jebkadi ieteikumi par veiktajiem trikuma
noveérsanas vai mazinasanas pasakumiem, dalibvalstis:

a) apsver nepiecieSamibu paredz&t pagaidu iznémumus dalibvalsts
Itmen1, ieveérojot Regulas (ES) 2017/745 59. panta 1. punktu vai
Regulas (ES) 2017/746 54. panta 1. punktu, ar mérki samazinat
sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo iericu saraksta
ieklautu medicinisko ieri¢u faktisko vai potencialo trikumu, vien-
laikus censoties panakt augstu pacientu droSibas un ieri¢u droSuma
Iimeni;

b) nem veéra jebkadus 24. panta 3. punkta mingtos ieteikumus
un 28. panta b) punkta mingétos noradijumus, ja tadi ir, un koording
savas darbibas saistiba ar pasakumiem, kas veikti Savienibas liment,
ieveérojot 28. panta a) punktu;

c¢) informé Izpildgrupu medicinisko iericu trikuma jautajumos par veik-
tajiem b) apakSpunkta min&tajiem pasakumiem un zino par min&to
pasakumu rezultatiem, tostarp sniedzot informaciju par attiecigo
medictnisko iericu faktiska vai potenciala trikuma noveérsanu.

Piem@rojot pirmas dalas b) un c¢) apakSpunktu, dalibvalstis, kas veic
alternativu ricibu valsts Itmeni, inform€ Izpildgrupu medicinisko iericu
trikuma jautajumos par $adas ricibas iemesliem.

Sa punkta pirmas dalas b) apak§punkta minétos ieteikumus, noradijumus
un pasakumus un kopsavilkuma zinojumu par giitajam atzinam dara
publiski pieejamus 29. pantd minétaja ttmekla portala.

28. pants

Komisijas loma medicinisko iericu trikuma uzraudziba un
mazinasana

Komisija nem véra no Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jauta-
jumos sanemto informaciju un tas ieteikumus un:

a) savu pilnvaru robezas veic visus nepiecieSamos pasakumus ar mérki
samazinat sabiedribas veselibas arkartas situacija kritiski svarigo
iericu saraksta ieklautu medictnisko iericu faktisko vai potencialo
trikumu, tostarp vajadzibas gadijuma nosaka pagaidu izn€émumus
Savienibas Itment, ievérojot  Regulas (ES)  2017/745
59. panta 3. punktu vai Regulas (ES) 2017/746 54. panta 3. punktu
un ieverojot min&tajos pantos izklastitos nosacijumus un censoties
panakt gan pacientu droSibu, gan iericu droSumu;

b) apsver nepiecieSamibu attieciga gadijuma sniegt noradijumus un
ieteikumus dalibvalstim, medicinisko iericu razotajiem, pazinotajam
struktiram un citam vienibam;
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¢) pieprasa Izpildgrupai medictisko iericu trikuma jautajumos sniegt
ieteikumus vai koordinét pasakumus, kas paredzeti 24. panta 3., 4.
un 5. punkta;

d) apsver nepiecieSamibu veikt mediciniskus pretpasakumus saskana ar
Lémumu Nr. 1082/2013/ES un citiem piemérojamiem Savienibas
tiesibu aktiem;

e) attieciga gadijuma sazinas ar treSam valstim un attiecigajam starptau-
tiskajam organizacijam, lai mazinatu sabiedribas veselibas arkartas
situacija kritiski svarigo iericu saraksta ieklauto medicinisko iericu
vai to sastavdalu faktisku vai potencialu trokumu gadijumos, kad
mingtas ierices vai $adu ieriCu dalas tiek importStas Savieniba un
sadam faktiskam vai potencialam trikumam ir starptautiskas sekas,
un attieciga gadijuma par jebkadam saistitam darbibam, ka ari par
mingto darbibu rezultatiem zino Izpildgrupai medicinisko iericu
trikuma jautajumos.

29. pants

Komunikacija par Izpildgrupu medicinisko iericu triikkuma
jautajumos

1. Agentira sava timekla portala speciali tam atvéléta timekla vietné
un ar citiem piemérotiem Iidzekliem sadarbiba ar valsts kompetentajam
iestadém savlaicigi sniedz informaciju iedzivotajiem un attiecigam inte-
reSu grupam par Izpildgrupas medicinisko ieriCu trikuma jautajumos
darbu un attiecigos gadijumos reagé uz dezinformaciju, kas vérsta pret
Izpildgrupas medictnisko iericu trikuma jautajumos darbu.

2. Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos procediras ir
parredzamas.

Izpildgrupas medicinisko iericu trikuma jautajumos darba kartibu un
sanaksmju protokolu kopsavilkumus, ka ar1 tas reglamentu, kas miné&ts
21. panta 4. punkta, un 24. panta 3. un 4. punkta ming&tos ieteikumus
dokumenté un dara publiski pieejamus Agentiras timekla portala
speciali tam atveleta timekla lapa.

Ja 21. panta 4. punktd mingtais reglaments Izpildgrupas medicinisko
ieriCu trikuma jautajumos locekliem lauj ieklaut atskirigus viedoklus,
Izpildgrupa medicinisko ieriu trokuma jautajumos $adus atskirigus
viedoklus un pamatojumu, uz ko tie ir balstiti, dara pieejamu valsts
kompetentajam iestadém péc to pieprasijuma.

30. pants

Atbalsts ekspertu grupam medicinisko ieri¢u jautajumos

Sakot ar 2022. gada 1. martu, Agentiira Komisijas uzdevuma nodro$ina
sekretariatu ekspertu grupam, kas ieceltas saskana ar Regulas (ES)
2017/745 106. panta 1. punktu (“ekspertu grupas”), un nodroSina nepie-
cieSsamo atbalstu, lai garantétu, ka min&tas ekspertu grupas var efektivi
veikt uzdevumus, kas noteikti minétas regulas 106. panta 9.
un 10. punkta.
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Agentira:

a) nodrosina administrativo un tehnisko atbalstu ekspertu grupam zinat-
nisko atzinumu, viedoklu un konsultaciju sniegSanai;

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

¢) nodroSina, ka ekspertu grupas strada neatkarigi saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 106. panta 3. punkta otro dalu un 107. pantu un
izmantodamas sistémas un procediiras, kuras Komisija izveidojusi,
ieverojot minéto regulu, lai aktivi parvalditu un noveérstu potencialus
intereSu konfliktus saskana ar mingtas regulas 106. panta 3. punkta
treso dalu;

d) uztur un regulari atjaunina ekspertu grupu timekla lapu, un minétaja
timekla lapa dara publiski pieejamu visu nepiecieSamo informaciju,
kas v€l nav publiski pieejama Fudamed, lai nodrosinatu ekspertu
grupu darbibas parredzamibu, tostarp sniedzot pazinoto struktiiru
pamatojumu gadijumos, kad minétas struktliras nav neémusas vera
ekspertu grupu konsultacijas, kas sniegtas, ievérojot Regulas (ES)
2017/745 106. panta 9. punktu;

e) publicé ekspertu grupu zinatniskos atzinumus, viedoklus un konsul-
tacijas, vienlaikus nodrosinot konfidencialitati saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 106. panta 12. punkta otro dalu un 109. pantu,

f) nodroSina, ka ekspertiem tiek sniegta atlidziba un segti izdevumi
saskana ar TstenoSanas aktiem, kurus Komisija piené€musi, ieveérojot
Regulas (ES) 2017/745 106. panta 1. punktu,

g) uzrauga atbilstibu ekspertu grupu kop&am reglamentam un pieeja-
majam pamatnostadném un metodologijam, kas ir biitiskas min&to
grupu darbibai;

h) sagatavo gada parskatus Komisijai un Medicinisko ieri¢u koordina-
cijas grupai par ekspertu grupu darbu, tostarp informaciju par
ekspertu grupu sniegto atzinumu, viedoklu un konsultaciju skaitu.

V NODALA
NOBEIGUMA NOTEIKUMI

31. pants

Sadarbiba starp Izpildgrupu zalu trikuma jautajumos, Izpildgrupu
medicinisko iericu trikuma jautajumos, uzdevumu grupu un
ekspertu grupam

1. Agentira nodroSina sadarbibu starp Izpildgrupu zalu trikuma
jautajumos un Izpildgrupu medicinisko iericu trikuma jautajumos
saistiba ar pasakumiem, ar kuriem risina sabiedribas veselibas arkartas
situacijas un liela méroga notikumus.
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2. Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko
iericu trikuma jautajumos locekli un attiecigi 3. panta 6. punkta
un 25. panta 2. punkta a) apakSpunkta min€to darba grupu locekli var
piedalities cits cita sanaksm&s un darba grupas un attieciga gadijuma
sadarboties uzraudzibas darbibas, zino$ana un atzinumu sagatavoSana.

3. Attiecigajiem priekssédetajiem vai lidzpriekSsedetajiem savstarpgji
vienojoties, var organizet kopigas Izpildgrupas zalu trilkuma jautajumos
un Izpildgrupas medicinisko ieri¢u trilkuma jautajumos sanaksmes.

4. Attieciga gadijuma Agentira nodrosina sadarbibu starp uzdevumu
grupu un ekspertu grupam saistiba ar gatavibu sabiedribas veselibas
arkartas situacijam un to parvaré$anu.

32. pants

Parredzamiba un intereSu konflikti

1. Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupa medictnisko
ieriCu trikuma jautajumos strada neatkarigi, objektivi un parredzami.

2. Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko
iericu triikuma jautajumos locekliem un attieciga gadijuma noveérotajiem
nav ne finansialu, ne citu tadu intereSu zalu nozaré vai medicinisko
iericu nozarg, kas vartu ietekmét to neatkaribu vai objektivitati.

3. Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko
iericu trikuma jautajumos locekli un attieciga gadijuma noverotaji
deklaré savas finanSu intereses un citas intereses, un minétas intereSu
deklaracijas atjaunina ik gadus un kad nepiecieSams.

Pirmaja dala minétas deklaracijas dara publiski pieejamas Agenttiras
timekla portala.

4.  Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medicinisko
ieriCu trikuma jautajumos locekli un attieciga gadijuma noverotaji atklaj
jebkurus citus faktus, par kuriem tie uzzinajusi un kurus péc labas
ticibas var pamatoti uzskatit par tadiem, kas ietver vai rada interesu
konfliktu.

5. Pirms katras sanaksmes Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un
Izpildgrupas medicinisko ieri€u triikuma jautajumos locekli un attieciga
gadijuma noverotaji, kas piedalas Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos
un Izpildgrupas medicinisko ieri¢u trukuma jautajumos sanaksmes,
deklarg jebkadas intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekme
vinu neatkaribu vai objektivitati attieciba uz darba kartibas jautajumiem.

6. Ja Agentiira nolemj, ka saskana ar 5. punktu deklarétas intereses
rada intereSu konfliktu, attiecigais loceklis vai noverotdjs nepiedalas
diskusijas vai l[émumu pienemsana, ka arT neiegtist nekadu informaciju
par attiecigo darba kartibas punktu.

7.  Deklaracijas, kas attiecigi min&tas 5. un 6. punkta, un Agentiras
lemumus ieklauj sanaksmes protokola kopsavilkuma.

8. Uz Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos un Izpildgrupas medici-
nisko ieri¢u trikuma jautajumos locekliem un attieciga gadijuma nove-
rotajiem prasiba saglabat dienesta noslépumu attiecas arT peéc tam, kad
tie ir beigusi pildit attiecigos amata pienakumus.
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9.  Uzdevumu grupas locekli Regulas (EK) Nr. 726/2004 63. panta
paredzeto ikgad€jo deklaraciju par savam finanSu vai citam interes€m
atjaunina ikreiz, kad to deklarétaja informacija notiek relevantas
izmainas.

33. pants

Aizsardziba pret kiberuzbrukumiem

Lai nodro$inatu veselibas datu aizsardzibu un lai Agentira varétu
normali darboties jebkados apstaklos un jo Tpasi sabiedribas veselibas
arkartas situaciju laika un Savienibas Itmena liela méroga notikumu
laika, Agentiira nodro$ina sev augsta limena droS§ibas kontroli un proce-
diras pret kiberuzbrukumiem, kiberspiegoSanu un citiem datu aizsar-
dzibas parkapumiem.

Piem@rojot pirmo dalu, Agenttra aktivi identificé un isteno Savienibas
iestades, struktuirds, birojos un agentiras pienemto kiberdrosibas paraug-
praksi, lai noveérstu, atklatu un ierobeZotu kiberuzbrukumus un reagétu
uz tiem.

34. pants

Konfidencialitate

1. Ja vien $aja regula nav paredzets citadi un neskarot Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1049/2001 (*) un Eiropas Parla-
menta un Padomes Direktivu (ES) 2019/1937 (%), un dalibvalstu speka
esoSos noteikumus un praksi attieciba uz konfidencialitati, visas §is
regulas piemérosana iesaistitas personas attieciba uz informaciju un
datiem, kas iegiti, pildot savus uzdevumus, ievéro konfidencialitati,
lai saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu (ES)
2016/943 (*) aizsargatu fizisku vai juridisku personu konfidencialu
komercinformaciju un komercnoslépumus, tostarp intelektuala ipasuma
tiesibas.

2. Neskarot 1. punktu, visas $is regulas piemé&roSana iesaistitas
personas nodroSina, ka konfidenciala komercinformacija netiek kopigota
tada veida, kas var€tu laut uznémumiem ierobezot vai izkroplot konku-
renci LESD 101. panta nozimé.

3. Neskarot 1. punktu, ta informacija, ar ko konfidenciali apmainas
valstu kompetentas iestades sava starpa un valstu kompetentas iestades
ar Komisiju un Agentiiru, netiek izpausta bez iepriek$gjas vienoSanas ar
informacijas izcelsmes iestadi.

(?) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada
30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

(®) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2019/1937 (2019. gada
23. oktobris) par to personu aizsardzibu, kuras zino par Savienibas tiesibu
aktu parkapumiem (OV L 305, 26.11.2019., 17. lpp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva (ES) 2016/943 (2016. gada
8. junijs) par zinatibas un darfjumdarbibas neizpauzamas informacijas
(komercnoslépumu) aizsardzibu pret nelikumigu iegfiSanu, izmanto$anu un
izpausanu (OV L 157, 15.6.2016., 1. lpp.).
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4. Sa panta 1., 2. un 3. punkts neskar ne Komisijas, Agentiras,
dalibvalstu vai citu Saja regula noradito dalibnieku tiesibas un piena-
kumus attieciba uz informacijas apmainu un bridinajumu izplatiSanu, ne
arT attiecigo personu pienakumus sniegt informaciju saskana ar kriminal-
tiestbu aktiem.

5. Komisija, Agentiira un dalibvalstis var apmainities ar konfiden-
cialu komercinformaciju ar tre§o valstu regulativajam iestadém, ar
kuram tam ir noslégti divpusgji vai daudzpus&ji noligumi par konfiden-
cialitati.

35. pants

Persondatu aizsardziba

1. Uz persondatu nosiitiSanu saskana ar So regulu attiecas Regula
(ES) 2016/679 un attieciga gadijuma Regula (ES) 2018/1725.

2. Attieciba uz persondatu nosiitiSanu uz treSo valsti, ja nav pienemts
atbilstibas 1émums vai nav sniegtas atbilstoSas garantijas, ka minéts
attiecigi Regulas (ES) 2016/679 46. panta un Regulas (ES) 2018/1725
48. panta, Komisija, Agentra un dalibvalstis var daZos gadijums nosutit
persondatus uz treSo valstu regulativajam iestadém, ar kuram tam ir
noslégti noligumi par konfidencialitati, ja min&tos persondatus ir nepie-
cieSams nosiitit svarigu iemeslu dél saistiba ar sabiedribas interesem,
pieméram, lai aizsargatu sabiedribas veselibu. Sadi persondati tick nosii-
titi saskana ar nosacTjumiem, kas izklastiti Regulas (ES) 2016/679
49. panta un Regulas (ES) 2018/1725 50. panta.

36. pants

Zinosana un parskatiSana

1. Lidz 2026. gada 31. decembrim un turpmak ik p&c Cetriem gadiem
Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par Sis
regulas piem&rosanu. Jo Tpasi minetaja zinojuma parskata:

a) krizgatavibas un krizu parvaré$anas satvaru zalém un mediciniskajam
iericém, tostarp periodisku noturibas testu izmantoSanas rezultatus;

b) gadijumus, kad tirdzniecibas atlaujas tur€taji, medictnisko iericu
razotaji, pilnvarotie parstavji, importetaji, izplatitaji un pazinotas
struktiiras nav izpildfjusi 10. un 26. panta noteiktos pienakumus;

¢) platformas pilnvaras un darbiba.

2. Neatkarigi no 1. punkta Komisija p&c sabiedribas veselibas
arkartas situacijas vai liela méroga notikuma savlaicigi iesniedz zino-
jumu Eiropas Parlamentam un Padomei par 1. punkta b) apakSpunkta
mingtajiem gadijumiem.

3. Pamatojoties uz 1. punkta mingto zinojumu, Komisija attieciga
gadijuma iesniedz tiesibu akta priekslikumu, lai grozitu So regulu. Jo
ipasi Komisija apsver nepiecieSamibu:
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a) paplasinat §is regulas darbibas jomu, to attiecinot ar uz veterina-
rajam zalém un izmantoSanai medicina paredz&tiem individualajiem
aizsardzibas lidzekliem;

b) grozit 2. pantu;

¢) ieviest pasakumus, kuru meérkis biutu Savienibas vai valstu liment
stiprinat 10. un 26. panta paredz&to pienakumu ieveroSanu; un

d) paplasinat platformas pilnvaras, vél vairak veicinat platformas un
valsts un Savienibas IT sistému sadarbsp&ju, nepiecieSamibu pec
trikuma uzraudzibas platformam valsts ITmeni un nepiecieSamibu
apmierinat jebkadas papildu prasibas, lai novérstu zalu strukturalu
trikumu, ko var ieviest Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK)
Nr. 726/2004 parskatiSanas konteksta.

37. pants

Savienibas finanséjums

1. Savieniba nodroS§ina finansg§jumu Agentiiras darbibam, ar kuram ta
atbalsta darbu, ko veic Izpildgrupa zalu trikuma jautajumos un Izpild-
grupa medictnisko iericu trikuma jautdjumos, uzdevumu grupa,
3. panta 6. punkta un 25. panta 1. punkta c¢) apakSpunkta mingtas
darba grupas un ekspertu grupas, kas ietver sadarbibu ar Komisiju un
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru.

Savienibas finansialo palidzibu $aja regula paredz&tajam darbibam
1steno saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES, Euratom)
2018/1046 (5).

2. Agentira sedz dalibvalstu parstavjiem un ekspertiem radusas
izmaksas saistiba ar Izpildgrupas zalu trikuma jautajumos, Izpildgrupas
medicinisko  iericu  trikuma  jautagjumos, uzdevumu  grupas
un 3. panta 6. punkta un 21. panta 5. punkta a) apaksSpunkta ming&to
darba grupu sanaksmém saskana ar Agentiiras valdes noteiktajiem
finanSu mehanismiem, un papildus atalgo novértéSanas darbibas, ko
veic referenti saistiba ar uzdevumu grupu, ka noteikts Saja regula.
Sadu atalgojumu maksa attiecigajam valstu kompetentajam iestadém.

3. Regulas (EK) Nr. 726/2004 67. panta paredzEtais Savienibas
ieguldljums sedz $aja regula paredzétos Agentiras uzdevumus un sedz
pilnu atalgojuma summu, ko maksa valstu kompetentajam iestadem zalu
jautajumos, ja atbrivojumu no maksam pieméro saskana ar Padomes
Regulu (EK) Nr. 297/95 (%).

(°) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046
(2018. gada 18. julijs) par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas
vispargjam budzetam, ar kuru groza Regulas (ES) Nr. 1296/2013, (ES)
Nr. 1301/2013, (ES) Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 1304/2013, (ES)
Nr. 1309/2013, (ES) Nr. 1316/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES)
Nr. 283/2014 un Lémumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES, Euratom)
Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. lpp.).

(°) Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas
maksdjamas Eiropas Zalu novértéSanas agentirai (OV L 35, 15.2.1995.,
1. Ipp.).
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38. pants
Stasanas spéka un piemérosanas diena
ST regula stajas speka nakamaja diena pec tas publicé$anas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.
To piem&ro no 2022. gada 1. marta.

Tomér, IV nodalu, iznpemot 30. pantu, piemeéro no 2023. gada
2. februara.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valsts.
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