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Priekslikums
PADOMES REGULA

par pasakumu satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes sakara bitiskiem
mediciniskiem pretlidzekliem Savienibas limenTI atzita arkartas situacija sabiedribas
veselibas joma
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
PriekSlikuma pamatojums un merki

Sa regulas priekslikuma mérkis ir ieviest sabiedribas veselibas arkartas situacija
aktivizéjamu pasakumu kopumu, kas lautu Savienibai veikt nepiecieSamos
pasakumus, lai nodrosinatu, ka pietickama apjoma un bez kavéSanas biitu pieejami
krizes sakara butiski mediciniskie pretlidzekli.

Komisija 2021. gada 15. jiinija naca klaja ar pazinojumu par agrinajam no Covid-19
pandémijas gitajam atzinam®, kura noradits, ka Savienibai ir jaievie$ Tpasa kartiba,
lai labak reaggtu veselibas krizes laika. Komisija 2020. gada novembri naca klaja ar
priekSlikumiem spécigakai Eiropas veselibas savienibai un paslaik veido jaunu
dienestu — Savienibas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéSanas
iestadi (HERA). Iestade nodrosinas elastigu, stabilu un ilgtsp&jigu veselibas drosibas
struktiiru noltika uzlabot medictnisko pretlidzeklu pieejamibu. Ta nodarbosies gan ar
gatavoSanos saistitas situacijas, gan krizes situacijas.

Covid-19 pandémija atklaja butiskas vajas vietas Eiropas gataviba veselibas arkartas
situacijim un reagéS$ana uz tam. Saja regula izklastitie pasakumi attiecas uz
reageSanu krizes situacijas. Tie papildinas HERA izveidi par jaunu virzitajspeku
Savienibas ricibai parrobezu apdraudéjumu noveérsana.

Medictnisko pretlidzeklu razoSana iesaistitas ES struktiras, dalibvalstis un
ripniecibas nozare nebija pietickami sagatavotas, lai nodroSinatu galveno
medicinisko pretlidzeklu? efektivu izstradi, razo$anu, iepirkumu un taisnigu sadali,
kas lautu reagét uz pandémiju. Pandémija ari atklaja, ka visa Savieniba parak daudz
pétniecibas darbibu ir sadrumstalotas un biezi vien diezgan ierobeZotas tvéruma zina,
medicinisko pretlidzeklu raZoSanas sp€jas ir ierobeZotas, bet saistitas globalas
piegades kédes — nenoturigas. So trikumu dél atbildes reakcija bija kavéta un nebija
gana efektiva, un tika zaud@tas dzivibas un nodarits kait€jums ekonomikai.

Krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu joma jo 1pasi tika konstatetas Sadas
problémas.

) Nepietiekama un sadrumstalota informacijas vakSana un analize. Sis
aspekts ir loti svarigs, lai izstradatu gatavibas un reag€Sanas planus krizes
sakara butisku medicinisko pretlidzeklu nodroSinaSanai, ka ar1 lai krizes
situacija garantétu pienacigu medicinisko pretlidzeklu piejamibu un piekluvi
tiem.

° Nepietieckami optimali intervences instrumenti un pilniba funkcionéjosu
publiska un privata sektora ekosistemu trikums, kas nelava Savienibai
proaktivi Tstenot strat€giskus un uz informacijas balstitus intervences
pasakumus, kas ir nepiecieSami resursu mobiliz€Sanai un laikposma
saisinasanai no pétniecibas procesa lidz tirgus galaproduktam.

COM(2021) 380.

Tas ir cilvekiem paredz€tas zales, ka definéts Direktiva 2001/83/EK, un mediciniskas ierices, ka
definets Regula (ES)2017/745, ka ar1 citas preces vai pakalpojumi, kas paredzeti gatavibai un
reag€ianai uz nopietniem parrobezu veselibas apdraudgjumiem.
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° Skersli krizes sakara batisku medicinisko pretlidzeklu atrai raZo$anai. Tie
saistiti ar trikumiem un grutibam razoSanas un piegades k&zu darbiba, arkartas
finans€jumu un tiesisko regul§jumu, pé€tniecibu un datu apmainu, ka ari
nepietieckamam raZoSanas jaudam, jo 1pasi Covid-19 pandémijas sakuma.

° Sadrumstaloti un izkliedéti centieni Savienibas un valstu limeni, ko V&l
vairak pavajinaja nepietickama koordinacija un informacijas kopigoSana, ka
rezultata krizes sakara bitiski mediciniskie pretlidzekli nebija pieejami un
nebija iesp&jams nodrosinat savlaicigu piekluvi tiem.

Atseviskus pasakumus So trikumu novérSanai var€tu istenot, uzlabojot gatavibu.
Savukart citiem pasakumiem ir vajadzigas pilnvaras, instrumenti un riciba, kas ir
piemérojama tikai parrobezu arkartas situacijam. Savienibai nebija 1pasSu arkartas
pilnvaru, lai koordinétu Savienibas darbibas, kas sp&tu visam dalibvalstim nodro$inat
krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piekluvi tiem.
Dalibvalstu spgjas sagatavoties, reagét uz krizi un parvaldit krizes sakara butiskus
mediciniskos pretlidzeklus atskiras. NepiecieS$amo reagéSanas sp&ju nebija ne valsts,
ne ES limeni: atbildes reakcija nebija balstita uz stabiliem pamatiem. Pilniba
iesp&jams, ka Sada situacija var€tu atkartoties: visticamak, neviena valsts nevar
pienacigi risinat visas problémas, kas saistitas ar sabiedribas veselibas arkartas
situacijam, tadam ka Covid-19, viena vai vairakas dalibvalstis. Strauji mainigas
tehnologijas un konkurence vél vairak apgriitina reagé$anu, ievérojot konkrétu valstu
vajadzibas. Nekoordin&ti centieni var arT sadrumstalot jau ta sarezgito tirgu un novest
pie publiska finans€juma dublésanas.

Turklat, nemot véra globalizaciju, klimata parmainas, dabas un cilvéka izraisitas
katastrofas, biologiskas daudzveidibas mazinasanos, dzivotnu samazinasanos, ka ari
brunotos konfliktus un terorismu, sabiedribu joprojam apdraud veselibas arkartas
situacijas, kuru risinaSanai biis nepiecieSama krizes sakara bitisku medicinisko
pretlidzeklu pieejamiba un piekluve tiem.

Saskaniba ar pasreizéjiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Sis regulas priekslikums ir viens no galvenajiem Eiropas veselibas savienibas
pilariem, jo tas uzlabo Savienibas sp&u sabiedribas veselibas arkartas situacija
palidz&ét nodroSinat krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu savlaicigu
pieejamibu un piekluvi tiem. Tas ir ierosinats saistiba ar Komisijas 2020. gada
novembrT iesniegtajiem priekslikumiem regulai par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem® un par Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra (ECDC)*
un Eiropas Zalu agentiiras (EMA)® pilnvaru papla§inasanu. Kopuma tas uzlabo
Savienibas krizu parvar€Sanas satvaru. Attieciba uz priekSlikumu paplasinat EMA
pilnvaras ir paredzets veidot cieSu saikni starp Komisiju un EMA, lai nodroSinatu
konsekvenci un sniegtu informaciju Komisijas lémumu pienemsanas procesa
attieciba uz krizes sakara biitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem. ST cie$a saikne
ipasi attiecas uz Zalu vadibas grupas sniegto informaciju un ieteikumiem un
Komisijas tiesibam rikoties, lai mazinatu potencialu vai faktisku kritiski svarigo zalu

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par nopietniem parrobezu veselibas
apdraud&jumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES (COM(2020) 727 final).

Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 851/2004, ar ko
izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (COM(2020) 726 final).

Priek$likums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attiectba uz zaléem un mediciniskajam iericem krizgatavibas un krizu parvaldibas konteksta
(COM(2020) 725 final).
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saraksta ieklauto zalu trikumu un vajadzibu p&c mediciniskiem pretlidzekliem
saskana ar 12. un 26. pantu priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par
pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un mediciniskajam
iericém krizgatavibas un krizu parvaldibas konteksta®.

lerosinatie pasakumi papildinatu Sadus Savienibas noteikumus tadas jomas ka
reageSana krizes situacijas un veseliba:

- Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts),
ar ko izveido Savienibas ricibas programmu veselibas joma (programma “ES —
veselibai”) 2021.—2027. gadam un atcel Regulu (ES) Nr. 282/2014';

—  mediciniska palidziba, kas paredzéta Eiropas Parlamenta un Padomes Lémuma
Nr. 1313/2013/ES par Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu®;

— Savienibas Arkartas atbalsta instruments (Padomes Regula (ES) 2016/369 par
arkartas atbalsta sniegSanu Savienibég); un

—  ierosinata Eiropas Zalu stratégijal®.

lerosinatie pasakumi ari papildina citus politikas virzienus un darbibas saskana ar
Eiropas zalo kursu!! klimata un vides joma, kas sniegs atbalstu vidiskas veselibas
uzlabosanai, slimibu profilaksei un palielinatai noturibai.

Sie pasakumi palidzés dalibvalstim sadarboties noliika garantét krizes sakara biitisku
medicinisko pretlidzeklu un izejvielu pieejamibu un apgadi ar tiem. Komisija,
Eiropas Parlaments un Padome stingri apstiprinaja ES apnemsanos uzlabot globalo
gatavibu veselibas arkartas situacijam.

Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

lerosinatie pasakumi atbilst Savienibas vispargjiem meérkiem. To vidl spécigaka
Eiropas veselibas savieniba, iek$€ja tirgus netraucéta darbiba, ilgtsp€jigu veselibas
apriipes sistému veicinasana, tai skaita ar kohézijas politikas palidzibu, kas atbalsta
regionalo iestazu ieguldijumus sabiedribas veselibas joma, un parrobezu sadarbibas
atbalstisana, jo pasi kaiminregionos, gataviba garantét globalo veselibas drosibu,
labaka gataviba aizsargat darba ném@jus!? un vérieniga pétniecibas un inovacijas
programma. Priekslikums nodrosinas sinergiju ar Savienibas digitala vienota tirgus
programmu un turpmakas Eiropas Veselibas datu telpas konteksta, veicinot inovaciju
un pétniecibu, atvieglojot informacijas un datu (tai skaita realos apstaklos iegttu
pieradijumu) apmainu un atbalstot Savienibas limena IT infrastruktiiras izstradi
medicinisko pretlidzeklu parraudzibai.

Pasakumi ari veicinas gatavibu un reag€Sanu uz biologiskiem, kimiskiem vai
nezinamas izcelsmes apdraudéjumiem Savienibas Itmeni, ka ar1 cilvéku, dzivnieku
un vides veselibu, izmantojot saskanotu pieeju “Viena veseliba”. Sis satvars ietver ari
Eiropas “Viena veseliba” ricibas planu pret antimikrobialajiem Iidzekliem

© 0 N o
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COM/2020/725 final.

OV L 107, 26.3.2021., 1. Ipp.

OV L 347, 20.12.2013., 924. Ipp.

OV L 70, 16.3.2016., 1. Ipp.

COM(2020) 761.

COM(2019) 640 final.

COM(2021) 323 final, ES stratégiskais satvars par dro$ibu un veselibas aizsardzibu darba 2021.-2027.
gada.

Darba aizsardziba mainigaja darba pasaulg.
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izveidojusas rezistences (AMR) apkaroganai'®, ka ar1 ES ricibas planu, kura mérkis ir
uzlabot gatavibu pret kimiskiem, biologiskiem, radiologiskiem un kodoldrosibas
riskiem®,

Daudzas ES politikas jomas paslaik tiek nemta véra krizes laika gtita pieredze un
nepiecieSamiba krizes gadijuma veikt 1pasus pasakumus.

JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
Juridiskais pamats

Nemot vera to, ka §is regulas priekSlikuma meérkis ir nodroSinat apgadi ar krizes
sakara butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem un savlaicigu to pieejamibu un
piekluvi tiem, lai noverstu sabiedribas veselibas arkartas situaciju izraisitu
ekonomisko ietekmi, tas pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD)
122. panta 1. punkts. Padomei biitu jarikojas saskana ar LESD 122. panta 1. punktu,
lai pienemtu ekonomikas situacijai piemérotus pasakumus, jo 1paSi, ja rodas
nopietnas griitibas apgade ar daziem razojumiem.

Subsidiaritate (neekskluzivas kompetences gadijuma)

Covid-19 pandémijas méroga arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma ietekmé
visas dalibvalstis. Atsevisku dalibvalstu riciba nevargja ne risinat problémas, kas
izriet no $adas arkartas situacijas, ne arT nodroSinat pienacigu reakciju. Vienpusgja
riciba, izmantojot dalibvalstu iniciativas ar mérki nodroSinat krizes sakara biitisku
medicinisko pretlidzeklu pietickamu un savlaicigu pieejamibu un apgadi ar tiem,
rada risku, ka palielinasies iek$€ja konkurence un Savienibas Iimena reakcija nebis
optimala. Sada vienpusgja riciba galu gala var radit bitiskas ekonomiskas sekas un
ietekm@t Savienibas iedzivotaju veselibu.

Ciesi savienota un savstarp€ji atkariga pasaulé cilveéki un preces parvietojas pari
robeZam, un patogéni un kontaminéti produkti var atri izplatities pa visu pasauli.
Tadel, lai ierobezotu §adu apdraud€jumu turpmaku izplatibu un mazinatu sekas,
sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumiem valsts liment jablt saskanotiem pari
robezam un krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu joma. Ja tas atbilst
ekonomiskajai situacijai, Savienibas Itmeni koordingta reakcija noliika nodroSinat
krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piekluvi tiem, var
palidzet izvairities no nekoordin€tam investicijam dazadas dalibvalstis.

Proporcionalitate

Priekslikums ir samérigs risinajums 1. punkta aprakstito problému risinasanai, jo
ipasi izveidojot sistemu, kas laus Savienibai veikt nepiecieSamos pasakumus, lai
nodroSinatu pietieckamu un savlaicigu krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu
pieejamibu un apgadi ar tiem sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas
Itment, ja tas ir pieméroti ekonomiskajai situacijai.

Saskana ar proporcionalitates principu, kas paredzets Liguma par Eiropas Savienibu
5. panta, Saja priekSlikuma paredzeti vienigi tie pasakumi, kas vajadzigi miné&to
meérku sasniegSanai.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial resistance/docs/amr 2017 action-plan.pdf.

COM(2017) 610 final.
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Juridiska instrumenta izvéle

Priekslikums ir jauna Padomes regula. Tas ir uzskatams par piemé&rotako
instrumentu, jo priekSlikuma galvenais elements ir procediiru un struktiiru
izveidosana kopigai ES Iimena sadarbibai, lai noverstu nopietnas parrobezu veselibas
arkartas situacijas. Pasakumiem nav nepiecieSama valsts pasakumu istenosana, un tos
var piemerot tiesi.

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

ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Pasakumu satvars, kas jaaktivizg, lai labak reagétu sabiedribas veselibas arkartas
situacija, pats par sevi netika apspriests, bet ir notikusi padzilinata apsprieSanas ar
attiecigajam ieinteres€to personu grupam par HERA izveidi, lai nodro$inatu, ka So
personu viedokli ir izklastiti un nemti veéra politikas veidoSanas procesa. Minétie
viedokli lava saprast, kadi arkartas pasakumi tiek uzskatiti par nepiecieSamiem, lai
efektivi reagétu, un tie ir izmantoti $a regulas priekslikuma izstradg.

Konkréetak, tika veikti $adi apsprieSanas pasakumi:

° Cetras ned€las (no 2021.gada 27.janvara Iidz 24. februarim) vargja sniegt
atsauksmes par sakotngjo ietekmes novertgjumu;

° seSas ned€las (no 2021. gada 31. marta lidz 12. maijam) notika sabiedriska
apspriesana interneta, kuras laika tika sanemtas atbildes no 135 ieinteresétajam
personﬁmlS; un

° meérkorient€tas apsprieSanas ar ieinteresétajam personam, izveidojot augsta
Iimena grupu ar dalibvalstim, Serpu grupu ar nozares parstavjiem, ka arl
divpusgjas sanaksmes ar dalibvalstim, starptautiskiem dalibniekiem un Eiropas
Parlamentu.

Kopuma Komisija ir sanémusi atbalstu HERA izveidei, un ieinteres€tas personas ir
atzimé&jusas §1s iniciativas neparprotamo pievienoto veértibu, ka arT to, ka Savienibai ir
jarikojas aktivak attieciba uz krizes sakara biitiskiem mediciniskajiem pretlidzekliem
gatavibas un krizu parvaréSanas noltikos. Nemot véra plasi izplatito viedokli, ka ir
vajadziga atra un efektiva reagéSana Savienibas limeni, Komisija ierosina arkartas
pasakumu kopumu, ko var aktivizet veselibas arkartas situacijas, lai nodrosinatu §adu
atru un efektivu reakciju.

Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantoSana

Neattiecas.
letekmes novértéjums

Nemot véra steidzamo nepiecieSamibu uzlabot arkartas reguléjumu, gatavojoties
potencialai arkartas situacijai sabiedribas veselibas joma, attieciba uz $o
priekSlikumu nav veikts oficials ietekmes noveért€jums, jo to nebiitu bijis iesp&jams

15

Faktu kopsavilkuma zinojums saistiba ar sabiedrisko apsprieSanu par Eiropas Veselibas arkartas
situaciju gatavibas un reagéSanas iestadi (HERA): https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-
your-say/initiatives/12870-European-Health-Emergency-Preparedness-and-Response-Authority-HERA-
[public-consultation_Iv.
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pabeigt pirms priekslikuma pienemsanas. Toméer attieciba uz mediciniskam iericém
un in vitro diagnostikas mediciniskam iericém priekslikuma ir nemts véra ietekmes
noveértejums, kas veikts, gatavojoties Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES)
2017/745% un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/746%
pienemsanai. PriekSlikuma ari ir izmantoti ieteikumi, kas ietverti Galveno zinatnisko
padomdevéju grupas (GCSA)®, Eiropas Dabaszinatnu un jauno tehnologiju &tikas
grupas (EGE) un Eiropas Komisijas pricks$sédétajas ipasa padomnieka reagéSanas uz
Covid-19 joma kopgja atzinuma “Gatavibas un parvaldibas uzlaboSana pandémijas
gadijuma”.

Pamattiesibas

Priekslikums veicina cilveéku veselibas augsta aizsardzibas Iimena sasniegSanu, ka ar1
cilvektiesibu un pilsonisko brivibu aizsardzibas visaugstako standartu ievérosanu, ka
noteikts Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta (“Harta”). Saja regula paredzétie
pasakumi var ierobezot darTjumdarbibas brivibu un Iigumu slégsanas brivibu, ko
aizsarga Hartas 16. pants, un tiesibas uz 1paSumu, ko aizsarga Hartas 17. pants.
Saskana ar Hartas 52. panta 1. punktu jebkads So tiesibu ierobezojums tiks noteikts
tiesibu aktos, respektgjot So tiesibu un brivibu biitibu un ieverojot proporcionalitates
principu.

Ja saskana ar So regulu veicamas darbibas ietver persondatu apstradi, minétas
apstrades likumigums balstisies uz aktiem, ar kuriem S$ie uzdevumi ir uzticéti
dazadiem iesaistitajiem dalibniekiem, nevis uz So regulu. Jebkurai §adai apstradei ir
jaatbilst attiecigajiem Savienibas tiesibu aktiem par persondatu aizsardzibu, proti,
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) 2018/1725'° un Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulai (ES) 2016/679%.

IETEKME UZ BUDZETU

Savienibas meéroga sabiedribas veselibas arkartas situacija, lai nodroSinatu
nepiecieSamo elastibu un 1istenoSanas atrumu, Padome varétu arl piesaistit
finansgjumu no Arkartas atbalsta instrumenta?. Ta ka Arkartas atbalsta
instrumentam nav gada budZeta, ta aktiviz€Sanas gadijuma Komisija analiz€s
nepiecieSamibu parvietot finans€jumu no esoSajam programmam vai izmantot 1pasos
instrumentus. Ka paredzéts Padomes Regulas (ES) 2016/369 4. panta, iemaksas
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017.gada 5. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam ieric€m, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK)
Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EEK un 93/42/EEK (OV L 295, 21.11.2018.,
39. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro
diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Leémumu
2010/227/ES (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/a1016d77-2562-11eb-9d7e-01aa75ed71al
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktiiras, birojos un agentiiras un
par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Leémumu Nr. 1247/2002/EK (OV
L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/769 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Direktivu
95/46/EK (OV L 119, 4.5.2016., 1. Ipp.).

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu Savieniba (OV L
70, 16.3.2016., 1. Ipp.).
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varétu veikt ar1 dalibvalstis (un citi publiski vai privati [idzeklu devéji arjo pieskirto
ienémumu veida) saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES, Euratom)
2018/1046%2 21. panta 5. punktu.

CITI ELEMENTI
Istenosanas plani un parraudzibas, izvérteSanas un zino$anas kartiba

Komisija plano 2025. gada vai vélakais péc arkartas pasakumu pirmas aktivizéSanas
parskatit ar mediciniskajiem pretlidzekliem saistito pasakumu satvaru sabiedribas

veselibas arkartas situacija. Novert§juma galvenos konstatgjumus iesniegs zinojuma

Eiropas Parlamentam un Padomei.
Detalizéts konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums

PriekSlikuma par satvaru medicinisko pretlidzeklu apgades nodroSinaSanai
sabiedribas veselibas arkartas situacija ir ierosinati $adi galvenie pasakumi:

° Veselibas krizu padomes izveide, lai nodroSinatu, ka Savienibas limeni tiek
koordingtas un integrétas pieejas krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu
apgade sabiedribas veselibas arkartas situacija;

° mehanismu izveide krizes sakara biitisku medictnisko pretlidzeklu un izejvielu
parraudzibai, arkartas finans€juma aktivizéS$anai, iepirkumam un iegadei, tai
skaita atri un rOpigi novert€jot razotdjiem pieejamas piegades ke&des un
razoSanas jaudu, iesp€ams, veicot apmekl&jumus uz vietas pirms pirkuma
prieksligumu vai inovacijas partneribas noslégsanas;

° ES FAB mehanisma aktivizéSana, lai daritu pieejamas rezervétas razoSanas
jaudas noluka nodroSinat krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un
izejvielu piegadi;

° arkartas petniecibas un inovacijas planu aktivizéSana dialoga ar dalibvalstim un

Savienibas meéroga kliniskas izpétes tiklu un noteikumu un platformu
izmantoSana atrai datu apmainai; un

e  pasakumi saistiba ar krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu raZoSanu,
tai skaita uzskaite par krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razoSanu
un razotném, izejvielam, patérina precém, iekartam, aprikojumu un
infrastruktiiru, ietverot pasakumus, kuru meérkis ir palielinat to raZoSanu
Eiropas Savieniba.

22

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jilijs) par finansu
noteikumiem, ko piem&ro 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, PE/13/2018/REV/1 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp).
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2021/0294 (NLE)
Priekslikums
PADOMES REGULA

par pasakumu satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes sakara bitiskiem
mediciniskiem pretlidzekliem Savienibas Iimeni atzita arkartas situacija sabiedribas
veselibas joma

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo tpasi ta 122. panta 1. punktu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:

1) Arkartas pasakumi, ko Komisija veica, lai ierobezotu Covid-19 pandémijas
izplatiSanos, bija reakcijas pasakumi, un Savieniba nebija pietickami gatava nodrosinat
krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu efektivu izstradi, raZoSanu, iepirkumu
un izplatisanu, jo 1pasi Covid-19 pandémijas agrinaja posma. Pandémija arT atklaja, ka
netiek pietiekami parraudzitas petniecibas darbibas un razoSanas sp&jas, ka art atklaja
vajas vietas saistiba ar globalajam piegades kédem.

2 Toméer gita pieredze liecina, ka ir vajadzigs satvars, kas sabiedribas veselibas arkartas
situacija nodroSinatu apgadi ar krizes sakara butiskiem mediciniskiem pretlidzekliem,
lai veselibas arkartas situacija Savienibai lautu piepemt attiecigajai ekonomiskajai
situacijai piemerotus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodroSinatu pietieckamu un
savlaicigu krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un apgadi ar
tiem.

(3) Ja sabiedribas veselibas joma tiek konstateta arkartas situacija Savienibas ITmeni,
Padome péc Komisijas priekslikuma var nolemt aktivizét pasakumu satvaru, ciktal Sie
pasakumi ir pieméroti konkrétajai ekonomiskajai situacijai. Sadus pasakumus
nevajadz€tu piemérot ilgak par 6 meéneSiem; pec tam tos var pagarinat atbilstosi
situacijai.

4) Lai nodroSinatu pieeju koordinaciju un integraciju Savienibas limeni, pasakumu
ietvaros butu jaizveido Veselibas krizu padome krizes sakara biitisku medicinisko
pretlidzeklu jautajumos. Tas ir 1paSi svarigi, nemot véra pienakumu sadalijumu starp
valstu un Savienibas limeni. Lai atbalstitu Veselibas krizu padomi, Komisijai
vajadze€tu biit tiesigai izveidot apaksgrupas, tai skaita vajadzibas gadijuma attieciba uz
ripniecibas aspektiem.

(5) Komisijai biitu janodroSina, ka tiek izveidots krizes sakara biitisku medicinisko
pretlidzeklu un izejvielu saraksts un ka tiek parraudzits to piedavajums un
pieprasijums. Tam biitu jasniedz visaptveroSs parskats par nepiecieSamajiem krizes
sakara butiskiem mediciniskajiem pretlidzekliem, ka ar1 par Savienibas sp&ju
apmierinat So vajadzibu un vadit attiecigo l€mumu pienemsSanu arkartas situacijas
sabiedribas veselibas joma.

(6) Nemot véra Eiropas Zalu agentiras (EMA) pilnvaras un tas lomu iesp&jama un
faktiska zalu, medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko iericu trikuma
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(7)

(8)

parraudziba un mazinaSana, tai skaita saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES).../... [EMA regula (COM/2020/725)]?® izveidojot kritiski svarigo zalu un
kritiski svarigo medicinisko iericu sarakstus, biitu janodroSina cieSa sadarbiba un
koordinacija starp Komisiju un EMA, lai istenotu $aja regula paredzetos pasakumus. Ja
tiek izmantota iesp€ja sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika izveidot Veselibas
krizu padomi, Koordinacijas vadibas grupas medicinisko iericu trikuma jautajumos
parstavis, Arkartas darba grupas parstavis un Vadibas izpildgrupas zalu trikuma un
droSuma jautajumos parstavis biitu jauzaicina ka noverotaji Veselibas krizu padomg,
kas izveidota saskana ar Regulu (ES) Nr..../... [EMA regula]. Tas atvieglotu datu un
informacijas netraucétu talaknodoSanu sabiedribas veselibas arkartas situacijas
Savienibas Itmeni, tostarp izmantojot integrétas IT sisteémas.

Pasakumos biitu janem vera ar1 struktiiras un mehanismi, kas izveidoti ar Savienibas
tiesibu aktiem par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem, proti, Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES).../... [regula par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem (COM/2020/727) (SCBTH regula)]?*, un par ECDC paplasinatajam
pilnvaram, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES).../... [ECDC
regula (COM/2020/726)]%, lai nodrosinatu reagésanas koordinaciju Veselibas drosibas
komiteja un Sabiedribas veselibas arkartas situaciju padomdevéja komiteja, nemot
véra ECDC sniegto informaciju par epidemiologisko uzraudzibu un parraudzibu. Uz
Veselibas krizu padomes sanaksmé&m bitu jauzaicina Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centra direktors un parstavis no Sabiedribas veselibas arkartas situaciju
padomdevé&jas komitejas, kas izveidota saskana ar Regulu (ES) Nr..../... [regula par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem (SCBTH regula)]. Veselibas krizu
padomé& noverotaja statusa biitu jauzaicina Veselibas drosibas komitejas loceklis.

Lai mazinatu kaveéSanos krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu izstrades
posma, biitu janodro$ina arkartas p€tniecibas un inovacijas planu aktivizéSana, ka ar1
kliniskas izpétes tiklu parprofiléSana un aktivizéSana, un kliniskas izpétes veikSana.
Pétniecibas un inovacijas darbibas var izmantot Eiropas veselibas datu telpas digitalo
infrastruktiiru un platformas, kas darbojas Eiropas atvertas zinatnes makona un citu
pieejamu ES digitalo platformu ietvaros, lai pieklitu (realos apstaklos ieglitiem)
datiem un atri tos analizétu. Butu janodroSina cieSa koordinacija starp Komisiju un
ECDC un EMA, kas ir par zinatniskajiem ieteikumiem un jaunu un parprofileétu zalu
zinatnisko noveértéSanu atbildiga agentiira, un ta jaisteno gan attieciba uz Siem
jautajumiem, gan attieciba uz regulativajiem aspektiem saistiba ar zalu atlauju
pieskirSanu, tai skaitd atlautu zalu jaunu razotnpu izveidi, un lai garantetu kliniskas
izp€tes un tas radito pieradijumu pienemamibu jaunu vai parprofiletu zalu atlauSanai.
Tam biitu janodroS$ina, ka galvenie dalibnieki un attieciga infrastruktiira ir nekav€joties
gatava ekspluatacijai arkartas situacijas sabiedribas veselibas joma, tadéjadi samazinot
kavéSanos.

23

24

25

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) Nr..../... (...) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attieciba uz zalém un mediciniskajam ieric€m krizgatavibas un krizu parvaldibas konteksta [OV: ltdzu,
ierakstiet numuru, datumu un publikacijas atsauci].

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) Nr.../... (..) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem un ar ko atcel Lémumu Nr. 1082/2013/ES [OV: ludzu, ierakstiet numuru, datumu un
publikacijas atsauci].

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. .../... (...), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 851/2004, ar
ko izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru [OV: ludzu, ierakstiet numuru, datumu un
publikacijas atsauci].
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Attieciba uz krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirkumu
biitu janodro$ina iedarbigas iepirkuma procediras, un Komisijai biitu jauztic sarunu
pilnvaras darboties ka centralai dalibvalstu iepirkuma struktiirai, izmantojot
noteikumus un procediiras saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES,
Euratom) 2018/1046%, ka ari Padomes Regulu (ES) 2016/369%".

Sos noteikumus un procediiras var papildinat ar jebkadiem nepiecieSsamiem
sagatavoSanas pasakumiem, tostarp krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu
razotnu apmekl§jumiem klatien€. Tam biitu jalauj atri iepirkt un iegadaties krizes
sakara butiskus mediciniskos pretlidzeklus visa Savieniba un jasekmé to pieejamiba
visas dalibvalstis, par galveno mérki izvirzot péc iesp€jas atraku iesp&jamo
pretlidzeklu nodroSinasanu vajadzigaja daudzuma un ar visam nepiecieSamajam
garantijam.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas limeni pieprasijums péc krizes
sakara batiskiem mediciniskiem pretlidzekliem var biit lielaks neka piedavajums. Sada
situacija ir bitiski kapinat krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razoSanas
apjomus un tempus, un Komisijai butu jauztic krizes sakara butisku medicinisko
pretlidzeklu Savienibas raZoSanas jaudu strauja kapinaSana, tai skaita nodroSinot
nepieciesamo izejvielu un citu saistitu precu noturigas piegades k&des atbilstigi ES
FAB mehanismam. Ka izklastits pazinojuma “HERA inkubators: kopiga sagatavosanas
Covid-19 variantu raditam apdraudgjumam”?®, ar projektu “ES FAB” tiks izveidots
“vienmer gataviba esoS$s” razoSanas jaudas tikls vakcinu un zalu razoSanai Eiropas
méroga; tam bus viens vai vairaki lietotaji, un tas balstisies uz vienu vai vairakam
tehnologijam.

Ir vajadzigi atbilstoSi intelektuala ipaSuma instrumenti, lai mazinatu risku, ka
sabiedribas veselibas arkartas situacija tiek partraukti izstrades centieni vai apgade ar
krizes sakara biutiskiem mediciniskiem pretlidzekliem, jo 1pasi gadijumos, kad
publiskas iestades ir snieguSas finansialu atbalstu $adu pretlidzeklu izstradei un
raZoSanai. Tapéc Komisijai vajadzetu biit iesp&jai saskana ar taisnigiem un sapratigiem
nosacijumiem pieprasit licencét intelektualo 1paSumu un zinatibu, kas attiecas uz
krizes sakara biitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem, kuru izstradi un raZoSanu
Komisija pamatotos izn€muma gadijumos ir finans€jusi, ka droSibas tiklu un
stimul&josu elementu.

Padomes Regula (ES) 2016/369%° ir paredzéts elastigs arkartas finansiala atbalsta
satvars. Tas lauj sniegt atbalstu, ko nevar istenot, izmantojot esoSas izdevumu
programmas. Sadam rikam biitu jakldist pieejamam, ja Savienibas Iimeni tiek atzita
sabiedribas veselibas arkartas situacija, ciktal tas atbilst ekonomiskajai situacijai.

Sabiedribas veselibas arkartas situacija pieprasjjuma un piedavajuma parvaldibas
neatnemama sastavdala ir detalizéts parskats par Savienibas pasreiz€jo un tuvaka

26

27

28
29

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jiilijs) par finansSu
noteikumiem, ko piem&ro 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 L&mumu Nr. 541/2014/ES un atcel Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012, PE/13/2018/REV/1 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp).

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta snieg8anu Savieniba (OV L
70, 16.3.2016., 1. Ipp.).

COM/2021/78 final.

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegSanu Savieniba (OV L
70, 16.3.2016., 1. Ipp.).
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(15)

(16)

nakotné pieejamo krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu razoSanas jaudu.
Tapeéc bitu jaizveido un regulari jaatjaunina krizes sakara biitisku medicinisko
pretlidzeklu razotnu saraksts, pamatojoties uz informaciju, ko obligata karta nosiita
attiecigie uzneémeji.

Izejvielu, patérina precu, iekartu, aprikojuma vai infrastruktiras trikums var ietekmét
krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu razosanu. Konstatgjot apgades
trikumus vai $adu trukumu risku, saraksta biitu jaieklauj ari Sie elementi. Tas
papildina detalizéto parskatu par Savienibas pasSreiz€jam un tuvakas nakotnes
raZzoSanas jaudam, lai varetu nemt veéra piedavajuma elementus, kas var ietekmét
razoSanas jaudu, un lai uzlabotu krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu
pieprasijuma un piedavajuma parvaldibu Savienibas Itmeni.

Pamatojoties uz detalizé€tiem parskatiem par razoSanas jaudu, izejvielam, pat€rina
precém, aprikojumu un infrastruktiiru, var bit vajadzigi turpmaki pasakumi piegades
k&zu un razosanas jaudu stiprinaSanai. Ja tirgus nenodroSina vai nesp€j nodroSinat
pietickamu apgadi ar krizes sakara biitiskiem mediciniskiem pretlidzekliem, Komisija
var Tstenot pasakumus $ajas jomas, lai palielinatu krizes sakara biitisku medicinisko
pretlidzeklu un izejvielu pieejamibu un piekluvi tiem,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets un darbibas joma

Ar So regulu izveido satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes sakara biitiskiem
mediciniskiem pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas situacija (“arkartas
reguléjums”).

Panta 1. punkta miné&tie pasakumi ir:
a)  Veselibas krizu padomes izveide;

b)  krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu parraudziba,
iepirkums un iegade;

C) arkartas pé€tniecibas un inovacijas planu aktivizéSana, tai skaita Savienibas
meéroga kliiskas izpétes tiklu un datu kopigoSanas platformu izmantoSana;

d)  arkartas finans€jums un Iidzekli;

e)  pasakumi saistiba ar krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu razosanu,
pieejamibu un apgadi ar tiem, tai skaita uzskaite par krizes sakara bitisku
razoSanu un razotném, izejvielam, paterina precém, aprikojumu un
infrastruktiiru, ietverot pasakumus, kuru meérkis ir palielinat to raZoSanu
Savieniba.

Sa panta 1. punkta mingtos pasakumus var aktivizét tikai tiktal, ciktal tie atbilst
ekonomiskajai situacijai.
2. pants

Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

11
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1)

2)

3)

4)

5)

“parraudziba” ir parraudziba saskana ar definiciju Regulas (ES) Nr. .../... [regula par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem (SCBTH regula)] 3. panta
5. punkta;

“sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija
Savienibas Itmeni, ko pasludina Eiropas Komisija saskana ar Regulas (ES) Nr.
.../...[regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem] 23. pantu;

“mediciniski pretlidzekli” ir mediciniskie pretlidzekli Regulas (ES).../... [regula par
nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem] 3. panta 8. punkta nozimg, ka ar1
individualie aizsardzibas lidzekli un cilvéku izcelsmes vielas;

“izejvielas” ir materiali, kas vajadzigi, lai sarazotu krizes sakara bitiskus
mediciniskos pretlidzeklus nepiecieSama daudzuma;

“realos apstaklos iegiiti dati” ir dati par pacienta veselibas stavokli vai veselibas
apripes sniegSanu, kuri iegiiti no avotiem, kas nav kliniska izpéte.

3. pants
Arkartas reguléjuma aktivizeéSana

Ja sabiedribas veselibas joma tiek atzita arkartas situacija, Padome p&c Komisijas
priekSlikuma var pienemt regulu, ar ko aktivizé arkartas reguléjumu, ciktal Sie
pasakumi ir pieméroti ekonomiskajai situacijai.

Regula, ar ko aktivizeé arkartas regul§jumu, Padome nosaka, kuri no 5.-11. panta un
13. panta izklastitajiem pasakumiem ir pieméroti ekonomiskajai situacijai un attiecigi
ir jaisteno.

Regulgjumu pieméro 6 ménesSus, un So periodu var pagarinat saskana ar 4. panta
noteikto procediru.

Regula par arkartas reguléjuma aktivizéSanu neskar Eiropas Parlamenta un Padomes
Lémumu Nr. 1313/2013/ES®® un Arkartas reagésanas koording$anas centra visparéjo
koordinacijas lomu Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma ietvaros.

4, pants
Arkartas regulégjuma piemérosanas pagarinasana un izbeigiana

Ne velak ka vienu nedelu pirms arkartas reguléjuma darbibas termina beigam
Komisija iesniedz Padomei zinojumu, kura novérté, vai arkartas regulejuma
piem&roSanas periods bitu japagarina. Zinojuma jo 1pasi analizé sabiedribas
veselibas stavokli un sabiedribas veselibas krizes ekonomiskas sekas Savieniba
kopuma un dalibvalstis.

Ja minétaja novertejuma tiek secinats, ka ir lietderigi pagarinat arkartas regulgjuma
piemé&roSanas periodu, Komisija var ierosinat Padomei to pagarinat. Pagarinajums
neparsniedz 6 méneSus. Padome var atkartoti pienemt l€mumu pagarinat arkartas
reguléjuma pieméroSanas periodu, ja tas ir piemeroti ekonomiskajai situacijai.

30

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1313/2013/ES (2013. gada 17. decembris) par Savienibas
civilas aizsardzibas mehanismu (OV L 347, 20.12.2013., 924. Ipp.).
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Ja tas ir pieméroti ekonomiskajai situacijai, Komisija var ierosinat Padomei pienemt
regulu, ar ko aktivizé citus pasakumus, kas izklastiti 5.-11. panta un 13. panta,
papildus tiem pasakumiem, kuri jau ir aktivizeti.

Beidzoties periodam, kura arkartas regul&jums ir aktiviz€ts, partrauc piemerot
Padomes aktivizetos pasakumus, kas pienemti saskana ar 5.—11. pantu un 13. pantu.

5. pants
Veselibas krizu padomes izveide

Ja tiek aktivizéts Sis pasakums, izveido Veselibas krizu padomi. Ta nodroSina
Padomes, Komisijas, attiecigo Savienibas agentiru un struktiru un dalibvalstu
ricibas koordinaciju, lai nodroSinatu apgadi ar mediciniskiem pretlidzekliem un
piekluvi tiem.

Koordinacijas merkis jo Ipasi ir palidzet Komisijai sagatavot pasakumus, kas javeic
saskana ar 6.—11. pantu un 13. pantu.

Veselibas krizu padomi veido Komisija un pa vienam parstavim no katras
dalibvalsts. Komisiju parstav tas priekSsédetajs, par veselibu atbildigais Komisijas
loceklis un attieciga gadijuma citi Komisijas locekli.

Komisija nodro$ina, ka Veselibas krizu padomé noverotaja statusa ir parstavétas
visas attiecigas Savienibas iestades un struktiiras, tai skaita Eiropas Zalu agentira,
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs un Padomdev&ja komiteja
sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautajumos, kas izveidota ar Regulu (ES).../...
[regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem]. Komisija Veselibas
kriZu padomé noverotaja statusa uzaicina Eiropas Parlamenta parstavi un Veselibas
drosibas komitejas locekli.

Katra dalibvalsts Veselibas kriZzu padomé iece] vienu augsta Iimena parstavi un vienu
parstavja vietnieku.

Veselibas krizu padome nodroSina koordinaciju un informacijas apmainu ar
struktiiram, kas izveidotas saskana ar:

a) Regulu (ES).../... [EMA regula] sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika
saistiba ar zalém un mediciniskam iericém;

b)  Regulu (ES).../... [regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem];

c) Lemumu Nr. 1313/2013/ES, un jo pasi Arkartas reagéSanas koordingSanas
centru, lai novérstu operativos trikumus piekluvé mediciniskajiem
pretlidzekliem un izejvielam un vajadzibas gadijuma nodroSinatu atbilstigus
parraudzibas un koordinacijas uzdevumus klatieng.

Komisija saisttba ar Veselibas krizu padomes vai apakSgrupu darba kartiba
iecklautajiem jautagjumiem ad hoc kartiba var uzaicinat piedalities padomes vai
apakSgrupu darba ekspertus ar IpaSam zinaSanam, tai skaita parstavjus no Savienibas
agentiram un struktiram, valstu iestadém, tai skaitd centralizé€to iepirkumu
struktiram un veselibas apriipes organizacijam vai apvienibam, starptautiskam
organizacijam, privata sektora ekspertus, ka arf citas ieinteres€tas personas.

Veselibas krizu padome riko sanaksmes vajadzibas gadijuma p&c Komisijas vai
dalibvalsts pieprasijuma.

Veselibas krizu padomi vada Komisija.
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Veselibas krizu padomes sekretariatu nodrosina Komisija.

Komisija var izveidot darba grupas, lai palidz&tu Veselibas krizu padomei tas darba
noliika izskatit konkrltus jautagjumus, pamatojoties uz 1. punkta noteiktajiem
uzdevumiem.

6. pants
Mehanisms krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu parraudzibai

Ja tiek aktiviz€ts Sis pasakums, Komisija péc apsprieSanas ar Veselibas krizu padomi
sagatavo un regulari atjaunina sarakstu ar krizes sakara biitiskiem mediciniskiem
pretlidzekliem un izejvielam, ka arT veidni, ar kuru tiek parraudzits So pretlidzeklu un
izejvielu piedavajums un pieprasijums, tai skaitd razoSanas jauda, krajumi,
iesp&jamie kritiskie aspekti vai riski saistiba ar piegades kédém un pirkuma
ligumiem.

Sa panta 1. punkta minétaja saraksta ieklauj izlases sarakstu ar konkrétiem krizes
sakara butiskiem medictniskiem pretlidzekliem un izejvielam, kas nepiecieSami, lai
sagatavotu saskana ar So pantu un 7.-11. pantu un 13. pantu veicamos pasakumus,
nemot veéra informaciju, kas iegiita saskana ar:

a) Regulu (ES).../ ... [EMA regula] un jo ipasi tas XX. pantu [pantu numuri tiks
ierakstiti péc pienemsanas] par kritiski svarigu zalu, medicinisko iericu un in
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u trikuma parraudzibu un mazinasanu,

b)  Regulu (ES).../... [ECDC regula] un jo ipasi tas 3. panta e) punktu attieciba uz
pieejamajiem raditajiem par dalibvalstu sp&jam nodrosSinat veselibas apriipes
pakalpojumus, kas vajadzigi infekcijas slimibu draudu parvaldibai un
reagéSanai uz tiem.

Dalibvalstis sniedz Komisijai informaciju, pamatojoties uz 1. punkta min€to
parraudzibas veidni.

Ja dalibvalsts plano pienemt pasakumus, lai rikotu iepirkumu, iegadatos vai raZotu
krizes sakara biitiskus mediciniskos pretlidzeklus vai izejvielas, ta informé Veselibas
krizu padomi un apsprieZas ar to.

P&c Komisijas pieprasijuma EMA sniedz tai informaciju par zalu, medicinisko iericu
un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u parraudzibu, tai skaita to pieprasijumu un
piedavajumu, atbilstigi Regulas (ES).../... [EMA regula] XX. pantam [pantu numuri
tiks ierakstiti péc pienemsanas].

Komisija apkopo informaciju, izmantojot droSu IT sist€ému, un parrauga visu
attiecigo informaciju par krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu
piedavajumu un pieprasjjumu Savieniba un arpus tas. Komisija vajadzibas gadijuma
nodroSina IT sistemas sadarbsp&ju ar elektroniskas parraudzibas un zinoSanas
sisttmam, ko EMA izstradajusi saskana ar Regulas (ES).../... [EMA regula] 9. panta
C) punktu /pantu numuri tiks ierakstiti pec pienemsanas] .

Komisija, izmantojot integrétos krizes situaciju politiskas reagéSanas mehanismus,
kas paredzéti Padomes Isteno$anas 1émuma (ES) 2018/1993%, Eiropas Parlamentam

Padomes Isteno$anas lemums (ES) 2018/1993 (2018. gada 11. decembris) par ES integrétajiem krizes
situaciju politiskas reagéSanas mehanismiem (OV L 320, 17.12.2018., 28. Ipp.).
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un Padomei sniedz informaciju par rezultatiem, kas gtiti krizes sakara bitisku
medicinisko pretlidzeklu un izejvielu parraudziba.

Komisija — vajadzibas gadijuma ar attiecigo Savienibas agentiru atbalstu —,
izmantojot integrétos politiskas reagéSanas mehanismus, Eiropas Parlamentam un
Padomei dara pieejamu krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu
vajadzibu modeléSanu un prognozes.

7. pants

Krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirkums, iegade un
razo§ana

Ja tiek aktiviz€ts Sis pasakums, Komisija to dalibvalstu varda, kuras vélas, lai tas
parstavetu Komisija (“lidzdaligas dalibvalstis™), nosaka sarunu pilnvaras, kas tai lauj
rikoties ka krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu centralizéto iepirkumu
struktiirai, aktivizgjot esoSos ligumus vai apspriezot jaunus ligumus, izmantojot visus
pieejamos instrumentus, piemeéram, Regulas (ES) 2016/369 4. pantu, kopiga
iepirkuma procediru, kas min€ta Regulas (ES).../... [regula par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem] 12. panta, vai Eiropas inovacijas partneribas.

Neskarot §a panta 1. punktu, iepirkumu saskana ar So regulu Komisija veic atbilstigi
noteikumiem, kas izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom)
2018/1046% attieciba uz savu iepirkumu. Var izmantot §adus iepirkuma procediiru
vienkarSojumus:

a)  atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 137. panta, pastav iespgja
pieradijumus vai apliecinajumus attieciba uz izslégSanas un atlases kriterijiem
iesniegt péc liguma parakstiSanas, ja par to pirms liguma slégSanas tiesibu
pieskirSanas ir iesniegts apliecinajums ar godavardu;

b) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 172.panta 2. punkta,
Komisija var grozit ligumu, ja tas nepiecieSams, lai pielagotos sabiedribas
veselibas arkartas situacijas attistibai;

c)  atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta, pastav iesp&ja pec
liguma parakstiSanas pievienot ligumslédzejas iestades, kas nav identificétas
iepirkuma procediiras dokumentos;

d) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 172. panta 1. punkta,
ligumslédz€jas iestades ir tiesigas pieprasit precu vai pakalpojumu piegadi no
datuma, kura tiek nosititi no S§is regulas noliikos veikta iepirkuma izrietoSie
ligumu projekti, un ne velak ka 24 stundas péc liguma slégSanas tiesibu
pieskirSanas.

Saskana ar Komisijai pieskirto sarunu pilnvarojumu tai var biit tiesibas un atbildiba
visu lidzdaligo dalibvalstu varda noslégt pirkuma Iigumus ar ekonomikas
dalibniekiem, tai skaita krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu individualiem

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (2018. gada 18. jilijs) par finansu
noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparéjam 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 atce] Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 (OV L 193, 30.7.2018., 1. Ipp.).
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razotajiem, par Sadu pretlidzeklu iegadi vai par $adu pretlidzeklu razoSanas vai
izstrades prieksfinanséSanu apmaina pret tiesibam uz rezultatu.

Lai sagatavotos sadu uzdevumu izpildei, Komisijas parstavji vai Komisijas iecelti
eksperti var veikt apmekl@umus uz vietas krizes sakara bitisku medicinisko
pretlidzeklu razotnés.

Komisija ir tiesiga un atbildiga par ES-FAB mehanismu aktivizéSanu, lai daritu
pieejamas lielakas razoSanas jaudas rezerves noliika nodroSinat krizes sakara biitisku
medicinisko pretlidzeklu un izejvielu piegadi atbilstiga daudzuma, par ko panakta
vienoSanas, un saskana ar ES-FAB ligumu grafiku. Attieciba uz Siem saskanotajiem
krizes sakara butisko medicinisko pretlidzeklu daudzumiem veic pasas iepirkuma
proceduras.

Ja Komisija nodroSina finans€jumu krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu
razoSanai un/vai izstradei, Komisijai ir tiesibas saskana ar taisnigiem un sapratigiem
nosacijumiem pieprasit licenc@t intelektualo Ipasumu un zinatibu, kas attiecas uz
sadiem pretlidzekliem, ja ekonomikas dalibnieks atsakas no saviem izstrades
centieniem vai nespgj nodroSinat to pietickamu un savlaicigu veikSanu saskana ar
noslégta Iiguma noteikumiem. IpaSos ligumos ar uznémeéjiem var noteikt papildu
nosacijumus un procediiras attieciba uz So tiesibu izmantosanu.

Komisija lidzdaligo dalibvalstu varda veic iepirkuma procediras un nosledz
izrietoSos ligumus ar ekonomikas dalibniekiem. Komisija aicina dalibvalstis, kas
piedalas 5. panta mingtaja Veselibas krizu padomé€, izvirzit parstavjus dalibai
iepirkuma procediiru sagatavosana, ka arT iepirkuma Iigumu apspriesana. Par krizes
sakara butisku medicinisko pretlidzeklu izvietoSanu un izmantoSanu atbildigas ir
lidzdaligas dalibvalstis.

8. pants

Arkartas pétniecibas un inovacijas planu aktivizésana un Savienibas méroga kliniskas

izpétes tiklu un datu kopigoSanas platformu izmantoSana

Ja tiek aktiviz€ts Sis pasakums, Komisija un dalibvalstis aktivizé Regula (ES).../...
[regula par nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem] minéta Savienibas
gatavibas un reag€Sanas plana arkartas pétniecibas un inovacijas aspektus.

Komisija atbalsta piekluvi attiecigajiem kliniskas izpetes datiem, ka ari realos
apstaklos iegutiem datiem. Ja iespgjams, Komisija balstas uz esoSajam sagatavotibas
petniecibas iniciativam, pieméram, Savienibas meéroga kliniskas izpétes un
noveérojumpétijumu tikliem vai stratégiskam kohortam, ko atbalsta digitalas
platformas un infrastruktiira, pieméram, augstas veiktsp&jas datoSana, kas lauj atverti
koplietot atrodamus, piekliistamus, savietojamus un atkalizmantojamus (FAIR) datus,
ka arT uz valstu kompetento iestazu darbibam, kas atbalsta datu, tai skaita veselibas
datu, pieejamibu un piekluvi tiem.

Nosakot kliniskas izp&tes darbibas, Komisija iesaista EMA Arkartas situaciju darba
grupu, kas izveidota ar Regulu (ES).../... [EMA regula], ka arT nodrosina koordinaciju
ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru.

Savienibas daliba un ieguldijums Savienibas gatavibas un reagéSanas plana arkartas
pétniecibas un inovacijas aspektos kopa ar dalibvalstim norit saskana ar dazadu
daudzgadu finansu shémas programmu noteikumiem un procedaram.
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9. pants
Krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu raZzoSanas un raZotnu uzskaite

1. Ja tiek aktiviz€ts Sis pasakums, Komisija péc apsprieSanas ar Veselibas krizu padomi
var izveidot uzskaiti un $aja nolika pieprasit krizes sakara butisku medicinisko
pretlidzeklu razotajiem piecu dienu laika informét Komisiju par krizes sakara bitisku
medicinisko pretlidzeklu un to sastavdalu faktisko kop€jo razoSanas jaudu un
iespejamajiem esosajiem krajumiem Savienibas razotn€s un treSo valstu razotnés,
kuras tie ekspluat€ vai ar kuram slédz ligumus, vai no kuram notiek piegades, un par
katru Savienibas razotni nositit Komisijai planotas razoSanas izlaides grafiku
nakamajiem 3 méneSiem.

2. Pec Komisijas pieprasijuma katrs krizes sakara bitisku medicinisko pretlidzeklu
razotajs ne velak ka 5 dienu laika inform& Komisiju par ikvienu krizes sakara biitisku
medicinisko pretlidzeklu Savienibas raZotni, ko tas ekspluaté, tai skaita informaciju
par tas krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razoSanas jaudu, sniedzot
regularus atjauninajumus. Attieciba uz zalém §1 informacija ietver raZotnes, kas
saistitas gan ar gatavajiem razojumiem, gan aktivajam farmaceitiskajam sastavdalam.

3. Komisija regulari informé Eiropas Parlamentu un Padomi par krizes sakara biitisku
medictnisko pretlidzeklu razoSanu un paredzamo razoSanas apjomu Savieniba un par
piegadém no treSo valstu razotn€m, neatkarigi no ta, vai produkts ir gatavs raZojumes,
starpprodukti vai citas sastavdalas, ka arT par Savienibas un treSo valstu krizes sakara
bitisku medicinisko pretlidzeklu razotnu jaudu, vienlaikus pienacigi aizsargajot
razotaju komerciali sensitivu informaciju.

10. pants

Krizes sakara biitisku izejvielu, patérina precu, iekartu, aprikojuma un infrastruktiiras
uzskaite

Ja tiek aktivizets Sis pasakums un ja Komisija uzskata, ka pastav krizes sakara butisku
izejvielu, paterina precu, iekartu, aprikojuma trikuma vai infrastruktiras problému risks,
Komisija 9. pantd paredz€to uzskaiti attiecina ari uz krizes sakara butiskam relevantam
izejvielam, paterina precém, iekartam, aprikojumu un infrastruktiiru.

11. pants

Krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibas un piegades nodrosinasanas
pasakumi

1. Ja tiek aktivizéts Sis pasakums un ja Komisija uzskata, ka pastav krizes sakara

bitisku izejvielu, patérina precu, iekartu, aprikojuma vai infrastruktiiras triikuma
risks, Komisija kopa ar attiecigajam dalibvalstim isteno ipaSus pasakumus, lai
nodroS$inatu piegades k&zu un razoSanas liniju efektivu reorganizaciju, un izmanto
esosos krajumus, lai pec iespgjas atrak palielinatu krizes sakara biitisku medicinisko
pretlidzeklu pieejamibu un piegadi.

2. Jo 1pasi 1. punkta min&tie pasakumi paredz:

a)  veicinat krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu esosas razosanas jaudas
paplaSinasanu vai parprofiléSanu vai jaunas minéto pretlidzeklu razoSanas
jaudas generéSanu,
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b)  veicinat ar darbibam saistitu esoSas jaudas paplaSinasanu vai jaunas jaudas
generéSanu, ieviest tadus pasakumus, ar kuriem nodroSina regulativo elastibu
un kuru meérkis ir atbalstit krizes sakara biitisku medicinisko pretlidzeklu
razoSanu un laiSanu tirgd;

C) Tistenot iepirkuma iniciativas, rezervét krajumus un razoSanas jaudu, lai
koordin€tu pieejas, un nodrosinat kritiski svarigas piegades, pakalpojumus un
resursus krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu razoSanai;

d) veicinat attiecigo uznémumu sadarbibu nozares kopigos centienos nodrosinat
krizes sakara butisku medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piegadi; ka ar1

e) sekmét ar krizes sakara biutiskiem mediciniskajiem pretlidzekliem saistita
intelektuala Ipasuma un zinatibas licencésanu.

3. Komisija var paredzet finansialus stimulus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu 2. punkta
minéto pasakumu atru istenoSanu.

12. pants
ParskatiSana

Ne velak ka Iidz 2025. gadam Komisija veic §1s regulas parskatiSanu un sniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par galvenajiem minétas parskatiSanas konstatgjumiem.

13. pants
Arkartas finansgéjuma aktivizéSana

Ja tiek aktivizéts Sis pasakums, tiek aktiviz€ts arkartas atbalsts saskana ar Regulu (ES)
2016/369, lai finansétu izdevumus, kas vajadzigi sabiedribas veselibas arkartas situacijas
risinaSanai saskana ar So regulu.

14, pants
Stasanas speka

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,

Padomes varda —
priekssédetajs
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1.
1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

Priekslikuma/iniciativas nosaukums

Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestade (HERA)

Attieciga ricibpolitikas joma

2b. kategorija. Noturiba un vértibas

PriekSlikums/iniciativa attiecas uz:
X jaunu darbibu

O jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma projektu/sagatavoSanas
darbibu®

O esoSas darbibas pagarinasanu

O vienas vai vairaku darbibu apvienoSanu vai parorientéSanu uz citu/jaunu
darbibu

Merki

Visparigie merki

HERA centisies uzlabot sabiedribas veselibu, stiprinot ES gatavibu un reagé$anu uz
nopietniem — gan dabiskas, gan tiSas izcelsmes — parrobezu veselibas
apdraud€jumiem.

Konkretie merki

‘ Konkrétais mérkis Nr.

1.  Nodrosinat medicinisko pretlidzeklu savlaicigu pieejamibu un vienlidzigu
piekluvi tiem parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma.

2. Uzlabot izlikdatu vakSanu, analizi un kopigoSanu par nopietniem parrobezu
veselibas apdraud€jumiem, apzinat un risinat atkaribu no izejvielam, ka ari
tirgus un regul&juma problémas/nepilnibas.

3. Uzlabot medicinisko pretlidzeklu izstradi un razoSanu, izveidojot struktiiras
pétniecibas un tehnologiju izstrades projektu integrésanai.

4.  Koordinét ricibu medicinisko pretlidzeklu joma starp valstu kompetentajam
iestadém, publiskajiem pirc€jiem, ripniecibas un pétniecibas jomas
ieinteres€tajam personam, ka ar1 pasaules méroga dalibniekiem.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikumal/iniciativas ieceréta ietekme uz labuma guvéjiem / merkgrupam.

Konkrétais mérkis Nr. 1

33

Ka paredzéts Finansu regulas 58. panta 2. punkta a) vai b) apak$punkta.
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1.44.

Nodrosinat medicinisko pretlidzeklu savlaicigu pieejamibu un vienlidzigu piekluvi
parrobezu veselibas apdraudéjuma gadijuma.

Paredzamie rezultati un ietekme

Labaka sagatavotiba attieciba uz kritiski svarigu medicinisko pretlidzeklu pieejamibu
un piegadi (iepirkumu, krajumu veidoSanu, rezervésanu).

Konkrétais merkis Nr. 2

Uzlabot izlukdatu vaksanu, analizi un kopigosanu par nopietniem parrobezu veselibas
apdraud€jumiem, apzinat un risinat atkaribu no izejvielam, ka ar1 tirgus un reguléjuma
problémas/nepilnibas.

Paredzamie rezultati un ietekme

Draudu prognozgsana, potencialo scenariju analize, tirgus izp&te, nopietnu parrobezu
veselibas apdraudéjumu prognozeSana ES [imen.

Konkrétais merkis Nr. 3

Uzlabot medicinisko pretlidzeklu izstradi un raZoSanu, izveidojot struktiiras
pétniecibas un tehnologiju izstrades projektu integrésanai.

Paredzamie rezultati un ietekme

Labaka progresivas pétniecibas integracija, inovacija un attiecigo tehnologiju un
pretlidzeklu izstrade (tostarp p&tniecibas un izstrades beigu posms, kliniska izp&te un
regulativie risinajumi).

RazoSanas nodroSinasana, elastigu un mérogojamu ES raZoSanas jaudu iedibinasana,
lai raZotu krizes sakara bitiskus pretlidzeklus (tai skaita krizes sakara relevantas
izejvielas), kas ir piemeroti, lai reag€tu uz arkartas situacijam veselibas joma.

Konkrétais merkis Nr. 4

Koordinét ricibu medicinisko pretlidzeklu joma starp valstu kompetentajam iestadém,
publiskajiem pirc€jiem, ripniecibas un petniecibas jomas ieinteres€tajam personam, ka
ar1 pasaules méroga dalibniekiem.

Paredzamie rezultati un ietekme

Sp&ju veidoSana dalibvalstis, pieméram, izmantojot apmacibu, ekspertu apmainu.

Starptautiska iesaiste un medicinisko pretlidzeklu pieejamibas un izstrades
stiprinasana, ka arT draudu novértéjumi, uzraudziba un sp&ju veidoSana.

Snieguma raditaji

Noradit, pec kadiem raditajiem seko lidzi progresam un sasniegumiem.

‘ Visparigie mérki

l. Stiprinat ES gatavibu un reag€Sanu uz nopietniem — gan dabiskas, gan tiSas
izcelsmes — parrobezu veselibas apdraudéjumiem.

1. raditajs. Kritiski svarigu medicinisko pretlidzeklu pietickama un laiciga

pieejamiba krizes gadijuma.

2. raditajs. Kritiski svarigu medicinisko pretlidzeklu raZoSanas/ krajumu/

rezervéSanas izverSana, lai nodroSinatu vienlidzigu piekluvi tiem.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.54.
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3. raditajs. Uzlabota gatavibas un reagéSanas planoSana nopietniem parrobezu
veselibas apdraudeéjumiem medicinisko pretlidzeklu joma valstu un ES limen.

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina izpildamas vajadzibas, tostarp siki izstradats iniciativas
izversanas grafiks

Pasreizgja Covid-19 krize ir paradijusi, ka japieskir lielaka prioritate gatavibai
arkartas situacijam un reagéSanai uz tam. Tas paradija, ka ir vajadziga koordinéta ES
limena riciba, lai reag€tu uz arkartas situacijam veselibas joma. Tas atklaja
nepilnibas prognoz&sana, ari piedavajuma/ pieprasijuma jautajumos, un sagatavotibas
un reageSanas riku izmantosana. Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un
reagcSanas iestade (HERA) ir galvenais elements Eiropas veselibas savienibas
stiprinasana ar labaku ES gatavibu un reag€Sanu uz nopietniem parrobezu veselibas
apdraud€jumiem, nodroSinot nepiecieSamo pretlidzeklu atru pieejamibu, izplatiSanu
un piekluvi tiem.

Savienibas iesaistiSanas pievienota vertiba (tas pamatda var but dazadi faktori,
pieméram, koordinéSanas raditie ieguvumi, juridiska noteiktiba, lielaka
rezultativitate vai papildinamiba). Sa punkta izpratné “Savienibas iesaistiSands
pievienotd vertiba” ir vértiba, kas veidojas Savienibas iesaistiSanas rezultata un kas
papildina vértibu, kura veidotos, ja dalibvalstis rikotos atseviski.

Eiropas limena ricibas pamatojums (ex ante):

pasreiz€ja Covid pandémija ir paradijusi, cik svariga ir dalibvalstu gataviba un sp&ja
atri reagét uz tadam arkartas situacijam veselibas joma, kas prasa ricibu pari
robezam.

Sagaidama Savienibas pievienota veértiba (ex post):

specigs, juridiski pilnigs un pienacigi finanséts satvars ES sagatavotibai un
reagéSanai uz veselibas krizém, kur§ nodro$ina iesp&u tikt gala ar parrobezu
veselibas apdraud€jumiem, tai skaita tadiem, kuru izcelsme ir arpus ES un kuru
gadijuma ES intervence var sniegt realu pievienoto vertibu. Vienmeér biitu
janodrosina ES sociala un ekonomiska darbiba. No peckrizes atveseloSanas viedokla
raugoties, HERA ievérojami palidz&s nodro$inat, ka ES ir labak sagatavota staties
preti turpmakiem veselibas apdraudéjumiem, kas var skart visu tas teritoriju vai lielu
tas dalu.

Ve —e—

Pagatné $adas pieredzes nav.

Saderiba ar daudzgadu finansu shemu un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem
instrumentiem

HERA izmantos Iidzeklus no pasreiz€jam programmam 2021.-2027. gada DFS
ietvaros, piemeram, no programmas “ES—veselibai”, “Apvarsnis Eiropa” kopas
“Veseliba”, Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma/ RescEU. Ta papildinosi
darbosies sinergija ar eso$ajam ES ricibpolitikam un fondiem, pieméram, darbibam,
kas 1stenotas saskana ar programmu “Digitala Eiropa”, fondu InvestEU, Vienota
tirgus programmu, Eiropas Regionalas attistibas fondu vai Atveselo$anas un
noturibas mehanismu.
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1.5.5.

Dazdado pieejamo finansésanas iespéju, tostarp pardales iespéjas, novértéjums
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1.6. PriekSlikuma/iniciativas ilgums un finansiala ietekme
O IerobezZota ilguma priekslikums/ iniciativa
M Beztermina

— IstenoSana ar planoto uzsak$anas periodu no 2021. gada septembra lidz 2023.
gada vidum,

— péc kura turpinas normala darbiba.
1.7. Planotie parvaldibas veidi®*
M Komisijas Tstenota tie$a parvaldiba:
— M ko veic tas struktiirvienibas, tostarp personals Savienibas delegacijas;
— M ko veic izpildagentiras.
L] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
M NetieSa parvaldiba, kura budZeta istenoSanas uzdevumi uzticéti:
— [ tre$am valstim vai to izraudzitam strukttram;
— [ starptautiskam organizacijam un to agenttiram (precizéet);
— [ EIB un Eiropas Investiciju fondam,;
— ™ Finan$u regulas 70. un 71. panta min&tajam strukttram;
— [ publisko tiesibu subjektiem;

— [ privattiesibu subjektiem, kas veic valsts parvaldes uzdevumus, ja tie sniedz
pienacigas finanSu garantijas;
— [ struktiram, kuru darbibu reglamenté dalibvalsts privattiesibas, kuram ir

uzticéta publiska un privata sektora partneribas Tsteno$ana un kuras sniedz
pienacigas finanSu garantijas;

— [ personam, kuram ir uzticéts veikt TpaSas darbibas KADP joma, kada ta
paredzeta Liguma par Eiropas Savienibu V sadala, un kuras ir noteiktas attieciga
pamatakta.

— Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, iedald “Piezimes” sniedziet papildu informaciju.

Piezimes

Dala darbibu, par kuram planots, ka tas parvaldis HERA un kuras paslaik paredzetas saskana
ar ipasu ES programmu (“ES—veselibai”/ “Apvarsnis”), ir delegétas izpildagentaram. HERA
var nolemt dalu no programmu isteno$anas delegét talak izpildagentiirai.

Turklat uzdevumus, kuru merkis ir sasniegt HERA meérkus, ta var uzticét decentralizétajam
agentiram (Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centram, EMA, EFSA, ECHA,
Eiropolam, Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centram, Eiropas Klimata un
veselibas observatorijai).

Netie$a parvaldiba, izmantojot starptautiskas organizacijas:

34 Stkaku informaciju par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timekla
vietné: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Lai 1istenotu savas pilnvaras, tiks nodroSinata, paplaSinata vai turpinata sadarbiba ar
starptautiskam organizacijam, pieméram, ANO agentiram, jo ipasi PVO, Eiropas Padomi,
ESAOQ vai citam attiecigam starptautiskam organizacijam.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zinoSanas noteikumi

Noradit biezumu un nosacijumus.

Lai nodrosSinatu, ka dati tiek savakti efektivi, lietderigi un savlaicigi, snieguma
satvars tiks izstradats HERA istenoto programmu ietvaros, pamatojoties uz 2021.-
2027. gada programmu attiecigo praksi.

Parvaldibas un kontroles sistéma

lerosinatd(-o)  parvaldibas  veida(-u), finanséjuma apgusanas mehanisma,
maksasanas kartibas un kontroles stratégijas pamatojums

HERA tiks Tstenota, izmantojot tieSu un netieSu parvaldibu un Finan$u regulas
piedavatos TstenoSanas veidus, galvenokart dotacijas un iepirkumu. TieSa parvaldiba
lauj noslégt dotaciju noligumus/ligumus ar labuma guvéjiem/darbuznémeéjiem, kas
tiesi iesaistiti darbibas, kuras kalpo Savienibas ricibpolitikai. Komisija nodroSina
tieSu parraudzibu par finanséto darbibu rezultatiem. Finans€to darbibu maksasanas
kartiba tiks pielagota ar finansu darfjumiem saistitajiem riskiem.

Lai nodroSinatu Komisijas kontrolu efektivitati, lietderibu un saimnieciskumu,
kontroles stratégija tiks vérsta uz ex ante un ex post parbauzu bilanci un
koncentrésies uz tris galvenajiem dotaciju/ ligumu istenoSanas posmiem saskana ar
Finans$u regulu:

— programmas politikas merkiem atbilstoSu priekslikumu/piedavajumu atlase;

- darbibas, uzraudzibas un ex ante kontroles, kas attiecas uz projekta istenosanu,
publisko  iepirkumu, priek$finanséSanu, starpposma un  galigajiem
maksajumiem, garantiju parvaldibu.

Labuma guvé&ju/darbuznémeéju objektos tiks veiktas ar1 ex post kontroles, kuras
izmantos darfjumu izlasi. So darfjumu atlase ietvers riska noveért§jumu un nejausu
atlasi.

Informacija par apzindtajiem riskiem un risku mazinasanai izveidoto iekséjas
kontroles sistemu

HERA 1stenoSana ir versta uz publiska iepirkuma ligumu pieskirSanu, ka ar1 vairakam
dotacijam, kas paredzetas konkrétam darbibam un organizacijam.

Publiska iepirkuma Iigumi tiks noslégti galvenokart tadas jomas ka zalu, vakcinu
iepirkums, potencialie jaunie arstniecibas veidi, apsekojumi, p&tijumi, datu vaksana,
salidzinoSa novertéSana, parraudzibas un novért€Sanas darbibas, informacijas
kampanas, IT un komunikacijas pakalpojumi utt. Darbuznéméji bus galvenokart
konsultaciju uznémumi un citi privati uznémumi; galvenie darbuzn€megji var biit ar1
institiiti un laboratorijas.

Dotacijas tiks pieSkirtas galvenokart par atbalsta darbibam dalibvalstu

kompetentajam iestadeém, veselibas organizacijam, valstu agentiiram u. c. Subsidéto
projektu un darbibu izpildes periods lielakoties ir no viena lidz trim gadiem.
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Galvenie riski:

» risks, ka programmas meérki netiks pilniba sasniegti nepietickamas apguves vai
atlastto projektu vai ligumu istenoSanas kvalitates/ kavéjumu dél;

* risks, kas saistits ar pieskirto Iidzeklu nelietderigu vai neekonomisku izmantojumu
gan dotaciju gadijuma (finans€Sanas noteikumu sarezgitiba), gan iepirkuma gadijuma
(trukst tadu piegadataju, kuriem ir vajadzigas specialas zinaSanas, un tadel nav
pietieckamu iesp&ju salidzinat cenu piedavajumus dazas nozares);

* reputacijas risks Komisijai, ja tiek konstatéta krapSana vai noziedzigas darbibas; no
treSo personu iek§€jam kontroles sisttmam ir giistamas tikai dal&jas garantijas, jo ir
diezgan daudz dazadu darbuznéméju un labuma guvé&ju, kuri katrs strada ar savu
kontroles sisteému.

Komisija ir ieviesusi iek$€jas procediiras iepriek§ minéto risku segSanai. Ieks$gjas
procediiras pilniba atbilst FinanSu regulai, un tajas ietilpst krapSanas apkaroSanas
pasakumi un izmaksu un ieguvumu apsvérumi. Saja satvara Komisija turpina pétit
iesp&jas uzlabot parvaldibu un panakt efektivitates pieaugumu. Kontroles satvara
galvenas iezimes ir $adas.

Kontroles, ko veic pirms projektu istenosanas un tas laika

 tiks ieviesta piemérota projektu vadibas sist€ma, kura galvena uzmaniba tiks
pieversta tam, ka projekti un Iigumi palidz sasniegt politikas mérkus, un kura
nodroS$ina visu dalibnieku sistematisku iesaisti, ievie§ regularu zinoSanu par projektu
vadibu, ko papildina apmeklgjumi uz vietas (katra atseviska gadijuma), art riska
zinojumus augstakajai vadibai, ka ar1 saglaba atbilstoSu budzeta elastigumu;

* izmantojamie dotaciju noligumu un pakalpojumu ligumu paraugi tiek izstradati
Komisija. Tajos paredzeti vairaki kontroles pasakumi, piem&ram, revizijas
apliecinajumi, finansialas garantijas, revizijas uz vietas, ka ari OLAF veiktas
inspekcijas. Noteikumi, kas reglamenté izmaksu atbilstibu, tiek vienkarSoti,
piem&ram, izmantojot vienibas izmaksas, vienreiz€jus maksajumus, ieguldijumus,
kas nav saistiti ar izmaksam, un citas iesp€jas, ko piedava FinanSu regula. Tas
samazinas kontroles izmaksas un galveno uzmanibu pieversis parbaudém un
kontrolém augsta riska jomas;

* visi darbinieki paraksta labas administrativas prakses kodeksu. Atlases procedura
vai dotaciju noligumu/ligumu parvaldiba iesaistitie darbinieki ar1 paraksta
deklaraciju par intereSu konflikta neesamibu. Darbinieki regulari tiek apmaciti, un
apmainai ar paraugpraksi vini izmanto tiklus;

* projekta tehnisko istenoSanu regulari parbauda dokumentali, pamatojoties uz
darbuzn@meju un labuma guvéju iesniegtajiem tehniskas izpildes zinojumiem; turklat
katra atseviska gadijuma ieplano tikSanas ar darbuznéméjiem/labuma guv€jiem un
apmekl&umus uz vietas.

Kontroles, ko veic projekta nosléguma. Tiek veiktas ex post revizijas, kuras,
pamatojoties uz darfjumu izlasi, tiek verificéta izmaksu pieprasijumu atbilstiba. Sadu
kontrolu mérkis ir noverst, konstatét un korigét ar finansu darfjumu likumibu un
pareizibu saistitas biitiskas kliidas. Lai palielinatu kontroles ietekmi, revizijai
paklauto labuma guv€ju izraudziSanas paredz apvienot izraudziSanos péc riska
principa un nejausinatu paraugoSanu un revizija uz vietas iesp&jami pieverst
uzmanibu darbibas aspektiem.
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2.2.3.

2.3.

Kontroles rentabilitates (kontroles izmaksu attieciba pret attiecigo parvaldito
lidzeklu vertibu) aplése un pamatojums un gaidama kliudu riska limena novertéjums
(maksajumu izdariSanas bridi un slegsanas bridr)

Atsaucei veselibas programmas (2014.—2020. gads) satvara ierosinato kontrolu gada
izmaksas veidoja aptuveni 4—7 % no darbibas izdevumu gada budzeta. To pamatoja
ar kontrolg§jamo darfjumu dazadibu un istenoSanu, izmantojot tieSu parvaldibu, kas
ietvéra daudzu ligumu un dotaciju pieskirSanu loti mazam lidz loti lielam darbibam.
Komisija uzskata, ka, nemot vera programmas paplasinato darbibas jomu un
palielinato budzetu, kontrolu vid€jas izmaksas varétu samazinaties.

HERA pieskirs kreditus vairakas programmas, lai nodrosinatu tas istenoSanu. So
programmu pasreiz&ja kontroles sisteéma sp& noveérst un/vai atklat kludas un/vai
parkapumus, ka arf, ja kliidas vai parkapumi ir atklati, izlabot tos. Ta nodroSinas, ka
atlikuso kludu patsvars (péc korekcijam) neparsniedz 2 % slieksni.

Krapsanas un parkapumu novérsanas pasakumi

Noradit esosos vai planotos noversanas pasakumus un citus pretpasakumus, pieméram, krapsanas
apkaroSanas stratégija ieklautos pasakumus.

Kas attiecas uz darbibam tie$sa un netiesa parvaldiba, Komisija veic piemerotus
pasakumus, lai nodroSinatu, ka Eiropas Savienibas finanSu intereses tiek aizsargatas
ar krapSanas, korupcijas un jebkadu citu nelikumigu darbibu noveérSanas
pasakumiem, efektivam parbaudém un, ja ir atklati parkapumi, atgiistot nepamatoti
izmaksatds summas un attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus, samérigus un
atturosus sodus. Saja noliika Komisija pienéma krap3anas apkarosanas stratégiju, kas
pedgjo reizi atjauninata 2019. gada aprili (COM(2019) 176) un jo 1pasi ietver sadus
novérsanas, atklaSanas un laboSanas pasakumus.

Komisijai vai tas parstavjiem un Revizijas palatai ir tiesibas, parbaudot dokumentus
un veicot parbaudes uz vietas, revidét visus dotaciju sanémejus, darbuznémeéjus un
apakSuznéméjus, kuri ir sanémusi Savienibas Iidzeklus. OLAF ir atlauts veikt to
uznémeju parbaudes uz vietas un inspekcijas, uz kuriem tiesi vai netiesi attiecas $ads
finans€jums.

Komisija 1steno art virkni pasakumu, piem&ram:

lémumus, noligumus un ligumus, kas izriet no programmas istenoSanas un kas
Komisijai, art OLAF, un Revizijas palatai neparprotami dos tiesibas veikt revizijas,
parbaudes uz vietas un inspekcijas, ka ar1 atgiit nepamatoti izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérot administrativus sodus;

— uzaicingjuma iesniegt prieksSlikumus/piedavajumus izvert€Sanas posma,
pamatojoties uz deklaracijam un agrinas atklasanas un izslégsanas sistému (EDES),
tiek parbaudita pieteikumu iesniedz&u un pretendentu atbilstiba public€tajiem
izslégSanas kriterijiem,

— 1zmaksu atbilstibas noteikumi tiks vienkarSoti saskana ar FinanSu regulas
nosacijumiem,

— visiem ligumu parvaldiba iesaistitajiem darbiniekiem, ka ar1 revidentiem un
kontrolieriem, kuri uz vietas apstiprina finans€juma sanéméju deklaracijas, tiks
nodroSinata regulara apmaciba ar krapSanu un parkapumiem saistitos jautajumos.

10
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS APLESTA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attieciga(-as) daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorija(-as) un budZeta
izdevumu pozicija(-as)
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finansu shemas izdevumu kategorijam un budzeta
pozicijam.
. Izdevumu
BudZeta pozicija - lemaksas
Daudzgadu po=ie veids
finansu shém I
izdevumu . . no EBTA no no treS§am 25 lggﬁtsé;l Zre%)ltjl:lzta
kategorija Dif./nedif. valstim <and1_dﬁtvals valstim b) apakép.unkta
tim nozime
1 01 02 02 10 — “Apvarsnis Eiropa” Dif. JA JA JA NE
2b 06 06 01 programma “ES—veselibai” Dif. JA JA JA NE
% 06 05 01 - Savienibas civilas Dif . _ - _
aizsardzibas mehanisms (rescEU) It TA TA TA NE
Citas programmas, ka izklastits pazinojuma
xx. iedala (detaliz&tas budzeta pozicijas)
budZeta pozicijas, kas izmantojamas krizes laika (turpmakajas tabulas budZeta pieSkirums nav paredzets)
2b 06 07 01 - Arkartas atbalsta instruments | Dif. NE NE NE NE
LV 1 LV



3.2. PriekSlikuma aplésta finansiala ietekme uz apropriacijam

3.2.1.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz darbibas apropriacijam

— [ Priekslikumam/iniciativai nav vajadzigas darbibas apropriacijas
— X Priekslikums/iniciativa paredz izmantot darbibas apropriacijas, ka paskaidrots turpmak (visas noraditas apropriacijas tiks segtas,
pardalot lidzeklus no pamatprogrammas “Apvarsnis” kopas “Veseliba”, Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma, “ES—veselibai”

un citam programmam)

miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas . e S c a1
/ . 1 Vienotais tirgus, inovacija un digitala joma
izdevumu Kkategorija
Pec
GD RTD 2021. 2022. 2023. 2024, 2025. 2026. 2027. 2027.ga KOPA
da
*Darbibas apropriacijas (C1 un NGEU krediti)
Saistib 1 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1709,027
01 02 02 10 — “Apvarsnis Eiropa’3 = 1_‘as - @ 09,0
Maksajumi ) 157,821 | 285,620 | 328,981 | 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 1709,027
* Administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkrétu programmu
pieskirumiem
. . Saistibas =
01 01 — Atbalsta izdevumi maksajumi ® pm pm pm pm pm pm pm
KOPA apropriacijas Saistibas —141 394,553 | 418,135 | 212,937 | 222,619 | 229,512 231,272 1709,027
% leguldijums var bit arT no citas budZeta pozicijas programma “Apvarsnis Eiropa”.

LV
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Saja summa ietilpst potencialais ieguldijums izpildagentiirai, ka ari tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta
izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netie§a pétnieciba, tie$a petnieciba, kas tiks segta no atbalsta izdevumu pozicijam (pm).
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no budZeta procediiram —
programmas pieSkirums

Maksajumi a 157,821 285,620 | 328,981 278,369 | 222,471 228,148 | 207,616 1709,027
+3
miljonos EUR (tris zimes aiz komata)
£ agen inan i Shen s 2b Noturiba un vértibas
izdevumu Kkategorija
Pec
GD SANTE 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. 2027. gad KOPA
a
*Darbibas apropriacijas (C1 krediti)
06 06 01 programma “ES_veselibai™¥ Saistibas 1) 274,883 243,145 | 474,048 484,140 492,488 826,514 2795,218
prog Makssjumi | @ 82,465 | 155400 | 325111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775555 | 2795218
* Administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkrétu programmu
pieskirumiem
Saistibas =
06 01 05 - atbalsts maksajumi ®3) pm pm pm pm pm pm pm
KOPA apropriacijas Saistibas oS 274,883 | 243145 | 474,048 | 484,140 | 492,488 | 826,514 0,000 | 2795218
no budZeta procediiram —
programmas pieSkirums Maksajumi | 22 82,465 | 155409 | 325111 | 384,714 | 482,608 | 589,357 | 775555 | 2795218
87 Saja summa ietilpst potencialais ieguldijums izpildagentiirai, ka arT tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenosanas atbalsta

izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tieSa petnieciba, kas tiks segta no atbalsta izdevumu pozicijas (pm).

LV
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miljonos EUR (tris zimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas b

7 7 Noturiba un vertibas
izdevumu Kkategorija

Pec
GD ECHO 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. 2027. gad KOPA
a

*Darbibas apropriacijas (NGEU krediti)

Saistibas @ 630,000 | 636,000 pm pm pm pm 1266,000
06 05 01 — UCPM/RescEU%*

Maksajumi o) 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1266,000
* Administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkrétu programmu
pieskirumiem

Saistibas =

06 01 04 - atbalsts maks&jumi (©) pm pm pm pm pm pm pm

38
Saja summa ietilpst tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreiz&jas “BA” pozicijas), netiesa
petnieciba, tiesa petnieciba, kas tiks segta no atbalsta izdevumu pozicijas (pm).
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KOPA L Saistibas Bt 630,000 | 636,000 | 0,000 0,000 | 0,000 | 0,000 1266,000
apropriacijas
no budZeta procediiram — =42
programmas pieSkirums Maksajumi a 189,000 | 379,800 | 442,800 | 254,400 0,000 0,000 1266,000
+3
Dalilggeg\?:rl:] gi:?ggosrl;je;]as 2b Noturiba un vértibas
Peéc
GD 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. 2027. gad KOPA
a
*Darbibas apropriacijas
_ ) Saistib @ m m m m m m m
06 07 01 - Arkartas atbalsta instruments - 1_,% - P P P P P P P
Maksajumi @ pm pm pm pm pm pm pm
Administrativas apropriacijas, kas tiek
finansétas no konkrétu programmu
pieSkirumiem
06 01 03 - atbalsts i?ig;iil:l @ pm pm pm pm pm pm pm
KOPA apropriscijas Saistibas POl pm pm pm pm pm pm pm
no budZeta procediiram — —42
programmas pieSkirums Maksajumi a pm pm pm pm pm pm pm
+3

LV

15




Pec

2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. 2027. gad KOPA
a
*Darbibas apropriacijas (C1 krediti)
Citas programmas, ka izKlasfits pazinojuma Saistibas ® 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 247,000
(detalizetas budzeta pozicijas) Maksajumi @ 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
* Administrativas apropriacijas, kas tiek
finans€tas no konkrétu programmu
pieskirumiem?°
Saistibas = @ m m m m m m m
maksajumi P P P P P P P
) Saistibas pos 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 41,167 0,000 | 247,000
KOPA apropriacijas
no budZeta procediiram — 42
programmas pieSkirums Maksajumi a 12,350 24,700 41,167 41,167 41,167 41,167 45,283 247,000
+3
.KOPA darbibas aproprlﬁcuas (Visas Saistibas 4 1340,603 1338,447 728,152 747,926 763,167 1098,953 0 6017,245
darbibas izdevumu kategorijas) Maksajumi ©) 441,636 845,529 | 1138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6017,245
KOPA administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas
no konkrétu programmu pieskirumiem (visas darbibas pm pm pm pm pm pm pm
izdevumu kategorijas) ®
_ . _ - 1340,603 | 1338,447 728,152 747,926 763,167 | 1098,953 0| 6017,245
KOPA daudzgadu finanSu shémas | Saistibas o
1-6. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas . 441,636 845,529 | 1138,059 958,650 746,246 858,672 | 1028,454 | 6017,245
Maksajumi 6

(atsauces summa)

39
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Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu TstenoSanas atbalsta izdevumi (kadreiz&jas BA pozicijas), netiesa p€tnieciba, tiesa
pétnieciba. ST summa ietver iesp&jamo ieguldijumu izpildagentira.
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Daudzgadu finanSu shémas

. kategorij | “Administrativie izdevumi”
7. izdevumu

a

S iedala biitu jaaizpilda, izmantojot administrativa rakstura budzeta datu izklajlapu, kas vispirms janoformé tiesibu akta finansu parskata
pielikuma (ieks€jo noteikumu V pielikums), kurs starpdienestu konsultaciju vajadzibam tiek augSupieladets sistema DECIDE.

miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

2021. 2022. | 2023. | 2024. 2025. 2026. 2027. KOPA
HERA:
eCilvekresursi 5,776 | 11,148 | 14,644 | 14,644 | 14,644 | 14,644 14,644 90,144
* Citi administrativie izdevumi 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
KOPA 7. IZDEVUMU
KATEGORIJAS apropriacijas | Apropriacijas
— HERA 5,776 11,966 | 15508 | 15508 | 15508 | 15508 15,508 95,282
KOPA daudzgadu finansu
shémas (Saistib st
aistibu summa = ma sajumu
7. 1IZDEVUMU somima)
KATEGORIJAS
Apropiiaclias 5,776 | 11,966 | 15,508 | 15,508 | 15,508 | 15,508 15,508 95,282

miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

2021. 2022. 2023. 2024, 2025, 2026. 2027, Pec KOPA
2027. gada

5,776 | 1352,569 | 1353,955 743,660 763,434 778,675 | 1114,461 0 6112,527

KOPA daudzgadu finangu | Saistibas
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

shemas IZDEVUMU 5,776 453,602 861,037 | 1153,567 974,158 761,754 874,180 1028,454 6112,527
KATEGORIJU o
apropriacijas — no budzeta | Maksaumi
procediram
3.2.2.  Apléstais iznakums, ko dos finanséjums no darbibas apropriacijam
Saistibu apropriacijas miljonos EUR (tr1s zZimes aiz komata)
2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. KOPA
Noradit mérkus IZNAKUMI
un iznakumus
Veids Vidgja Kopgj
0 S m | lzmak m | lzmak m Izmak m 1zmak m | lzma m | lzmak m | lzmak ais Kopgjas
¢ izmak | Z | sas Z | sas ~ sas ~ sas Z | ksas | &1 sas Z | sas | daudz | izmaksas
sas ums

KONKRETAIS MERKIS Nr. 14...

- Iznakums

- Iznakums

- Iznakums

Nr. 1

Starpsumma — konkrétais mérkis

KONKRETAIS MERKIS Nr. 2 ...

- Iznakums

40

LV

Iznakumi ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finans€to studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu garums kilometros utt.).
Ka aprakstits 1.4.2. punkta “Konkrétie mérki...”
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Starpsumma — konkr&tais merkis
Nr. 2

KOPSUMMAS
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3.2.3.  Kopsavilkums par aplésto ietekmi uz administrativajam apropriacijam

— [ Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas

— X Priekslikums/iniciativa paredz izmantot administrativas apropriacijas S$ada

veida:
miljonos EUR (trs zZimes aiz komata)
KOPA
2021. 2022. 2023. 2024. 2025, 2026. 2027. daudzgadu
finansu
shémas
7.
KATEGORIJA
Cilvekresursi 5776 | 11,148 | 14,644 14,644 | 14,644 14,644 | 14,644 | 90,144
Citi administrativie
izdevumi 0,818 0,864 0,864 0,864 0,864 0,864 5,138
Starpsumma —
daudzgadu finansSu
shémas 7. IZDEVUMU
KATEGORIJA 5,776 11,966 15,508 15,508 15,508 15,508 15,508 95,282
Arpus daudzgadu
finanSu shémas 7.
1ZDEVUMU
KATEGORIJAS*
Cllvelaesursi 1,240 1,322 1,474 1,474 1,474 1,474 1,474 | 9,932
Pargjie administrativie
izdevumi 0,022 0,024 0,024 0,024 0,024 0,024 0,142
Starpsumma — arpus
daudzgadu finansu
shémas 7. IZDEVUMU
KATEGORIJAS 1,240 1,344 1,498 1,498 1,498 1,498 1,498 10,074
KOPA
7,016 13,310 17,006 17,006 17,006 17,006 17,006 105,356

ir pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas Komisija, vajadzibas gadijuma izmantojot ari vadoSajam GD gada

budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

42

(kadreizgjas BA pozicijas), netiesa pétnieciba, tiesa petnieciba.
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Tehniskais un/vai administrativais atbalsts un ES programmu un/vai darbibu istenoSanas atbalsta izdevumi
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3.2.3.1. Aplestas cilvékresursu vajadzibas

— O Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu

— X Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantosanu $ada veida:

Aplése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

2021.

2022.

2023.

2024.

2025.

2026.

2027.

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

2001 02 01 (Galvena mitne un Komisijas parstavniecibas)

38

59

82

82

82

82

82

2001 02 03 (Delegacijas)

0101 01 01 (Netieia pétniectba)

010101 11 (Tiesa pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (noradit)

eArstata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FTE)*

2002 01 (AC, END, INT, ko finans€ no visparigajam apropriacijam)

26

26

26

26

26

26

2002 03 (AC, AL, END, INT un JPD delegacijas)

XX 01 xxyyzz * — galvenaja mitn&

— delegacijas

01010102 (AC, END, INT — netiesa pétnieciba)

01 0101 12 (AC, END, INT - tiesa p&tnieciba)

Citas budzeta pozicijas (noradit)

KOPA

48

96

120

120

120

120

120

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Vajadzigas cilvekresursu un citu administrativu izdevumu apropriacijas tiks nodroSinatas no Komisijas
apropriacijam, kas jau ir pieskirtas darbibas parvaldibai un/vai ir pardalitas Komisija, vajadzibas gadijuma
izmantojot arT vadoSajam GD gada budzeta sadales procediira pieskirtus papildu resursus un nemot véra budzeta

ierobezojumus.

3 HERA un SANTE parakstis saprasanas memorandu, lai nodro$inatu HERA administrativa atbalsta uzdevumus.
Saja sakara SANTE GD tiks saglabatas 10 amata vietas (papildus 120 amata vietam HERA)

noteikti vélak budZeta un finansu parvaldibas, dokumentu parvaldibas, IT

jomas.

43

darbinieki, JPD — jaunakie eksperti delegacijas.

44

pozicijam).
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uzdevumiem, kas tiks
pakalpojumu, datu aizsardzibas un/ vai citas

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




Veicamo uzdevumu apraksts:

Iergdni un pagaidu darbinieki

HERA personala vajadzibas galvenokart sastavés no $adu jomu ekspertiem (AD
limenis): kliniskie zinatnieki, eksperti infekcijas slimibu joma, virusologijas eksperti,
epidemiologijas eksperti, datu zinatnieki, inZenieri, regulativie un kvalitates specialisti,
razoanas, logistikas un piegades kédes parvaldibas eksperti, juridiskie eksperti
(pieméram, iepirkuma eksperti, ES juridiskie farmaceitiskie eksperti utt.), projektu
vaditaji, eksperti veselibas arkartas situacijas, sabiedribas veselibas eksperti, globalas
veselibas politikas eksperti, veselibas apriipes sistemu eksperti un komunikacijas
eksperti.

Tiek rikots Tpass konkurss veselibas jomas ekspertiem, un 2022. gada tiks pasludinati
konkursa laureati. Ja nevar atrast pietickamu skaitu ier€dnu, kas aizpilditu amata
vietas, var sakt pagaidu darbinieku atlasi un/vai pienemt darba pagaidu darbiniekus
(2b) pastavigos amatos.

Arstata darbinieki

HERA biis ciesi jasadarbojas ar dalibvalstim. Sada sadarbiba tiks veicinata, izveidojot
12 END amatus, ka ar biis iesp&jams piesaistit ekspertus no valsts parvaldes iestadém.
Turklat 20 ligumdarbinieki nodrosinas darbibas administrativa un tehniska atbalsta
uzdevumus.

LV
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3.2.4.

3.2.5.

Saderiba ar pasreizéjo daudzgadu finansu shému
Priekslikums/ iniciativa:

— X pilniba pietiek ar lidzeklu parvietoSanu daudzgadu finanSu shémas (DFS)
attiecigaja izdevumu kategorija

Apropriaciju parvietosana saskana ar programmas “Apvarsnis” kopu “Veseliba”?, UCPM un
programmu “ES—veselibai”; papildus mazaka apmera parvietoSanai citds programmas (jadefing, bet
varétu ietvert programmu “Digitala Eiropa”, vienota tirgus programmu...).

— DFS regula noteikto 1paSo instrumentu nodoSana/vai izmanto$ana

Krizes laika Arkartas atbalsta instrumentu varétu mobilizét un finansét inter alia no rezerves, kas
pieejama attiecigaja izdevumu kategorija vai Ipasajos instrumentos.

— [ japarskata DFS

Paskaidrojiet, kas jadara, noradot attiecigas izdevumu kategorijas, budZeta pozicijas un atbilsto$as
summas.

Treso personu iemaksas
Priekslikums/ iniciativa:
— M neparedz treSo personu lidzfinanséjumu

— [ paredz treso personu sniegtu lidzfinansgjumu:

Apropriacijas miljonos EUR (trTs zZimes aiz komata)

2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027. Kopa

strukttiru

Noradit  lidzfinansétaju

apropriacijas

KOPA Iidzfinansétas

LV

23

LV



3.3. Aplesta ietekme uz ienemumiem
— X Priekslikums/ iniciativa ieneémumus finansiali neietekme.
— [0 Priekslikums/ iniciativa finansiali ietekmé:
— O] pasu resursus
— O citus ienémumus
— Atzimgjiet, ja ienémumi ir pieskirti izdevumu pozicijam [
miljonos EUR (tris zZimes aiz komata)
y o Kartgja finansu Priekslikuma/iniciativas ietekme*®
Budzeta ienémumu L
ozicija: gadap lecjamas
P apropriacijas 2021. 2022. 2023. 2024. 2025. 2026. 2027.
............. pants

Attieciba uz pieskirtajiem ien@mumiem noradit attiecigas budzeta izdevumu pozicijas.

Citas piezimes (pieméram, metode/formula, ko izmanto, lai aprékinatu ietekmi uz ien€mumiem, vai

jebkura cita informacija).

LV
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Noraditajam tradicionalo pasu resursu (muitas nodokli, cukura nodevas) summam jabiit neto summam,
t. i., bruto summam, no kuram atskaititas ickasé$anas izmaksas 20 % apmeéra.
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