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II

(Nelegislativi akti)

REGULAS

PADOMES REGULA (ES) 2022/2372
(2022. gada 24. oktobris)

par pasakumu satvaru, lai nodroSinatu apgadi ar krizes gadijuma nepieciesamiem mediciniskiem
pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas limeni

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 122. panta 1. punktu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

ta ka:

(1)  Arkartas pasakumi, ko Komisija veica, lai ierobezotu Covid-19 izplatiSanos, bija reakcijas pasikumi, un Savieniba
nebija pietiekami gatava nodro$inat krizes gadijjuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu efektivu izstradi,
razo$anu, iepirkumu un izplati$anu, jo Ipasi Covid-19 pandémijas agrinaja posma. Pandémija ari atklja, ka netiek
pietiekami parraudzitas pétniecibas darbibas un razosanas spéjas, ka ari atklaja vajas vietas saistiba ar globalajam
piegades kédem.

(2)  Gata pieredze ir paradijusi, ka ir nepiecieSams pasakumu satvars, kas sabiedribas veselibas arkartas situacija
nodrosinatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem, lai Savienibai Jautu piepemt
attiecigajai ekonomiskajai situacijai piemerotus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu pietiekamu un savlaicigu
$adu pretlidzeklu pieejamibu un apgadi ar tiem. Minétaja sakara ar $o regulu ir ieceréts izveidot ekonomikas
politikas instrumentu, kas paSos pamatos palidzétu novérst veselibas krizu izraisitu nelabvéligu ietekmi uz
ekonomiku, pieméram, negativu izaugsmi, bezdarbu, tirgus traucgjumus, ieksgja tirgus sadrumstalosanos un
skeérslus straujai raZoSanai, — sekas, kas ir plasi izteiktas Covid-19 pandémijas konteksta, — un kura visparéjais
mérkis bitu nosargat Savienibas un tas dalibvalstu ekonomisko stabilitati.

(3)  Jatiek atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas limeni, Padomei péc Komisijas priekslikuma, ievérojot
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (‘LESD”) 122. panta 1. punktu, vajadzétu bat iespéjai nolemt aktivizét
pasakumu satvaru, ciktal ie pasakumi ir pieméroti konkrétajai ekonomiskajai situacijai, pemot véra nepieciesamibu
nodrosinat augstu cilveka veselibas aizsardzibas limeni saskana ar LESD 9. pantu un iesp&amos riskus, ka globali
varétu tikt traucétas krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu apgades, kas, savukart, varétu skart
dalibvalstu veselibas apriipes sistémas. Komisijas priekslikuma biitu japamato un japaskaidro ar $o regulu izveidota
arkartas pasakumu satvara, lai nodrosinatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem
sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas limeni (“arkartas reguléjums”), aktivizéSanas nepiecieSamiba, tai
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skaita katra ierosinata pasakuma istenosanas nepiecieSamiba, tostarp jaietver analize par katra pasakuma gaidamo
ietekmi, subsidiaritati, proporcionalitati un finansialajam sekam. Pasakumiem arkartas regulégjuma satvara bitu
jabiit ierobezotiem uz laikposmu, kas neparsniedz seSus ménesus. Biitu jabiit iespgjai pagarinat $adus pasakumus
atbilstosi situacijai. Sadu pasikumu istenosana biitu jarespekté tas, ka dalibvalstis ir atbildigas par savu veselibas
apripes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizéSanu un snieg$anu, tostarp par resursu sadali valsts [imeny,
ka minéts LESD 168. panta 7. punkta.

(4)  Lai nodrosinatu pieeju koordinéSanu Savienibas limeni, ar arkartas regulgjumu batu jaizveido Veselibas krizu
padome krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu jautdjumos. Tas ir Ipai svarigi, nemot véra
pienakumu sadalijumu starp Savienibas un valstu limeni. Lai atbalstitu Veselibas krizu padomi, Komisijai biitu javar
péc savas iniciativas vai péc Veselibas krizu padomes ierosindjuma izveidot apaksgrupas vai ad hoc darba grupas,
tostarp vajadzibas gadijuma attieciba uz riipniecibas aspektiem. Lai dalibvalstis efektivi un sistematiski iesaistitu ar
§is regulas IstenoSanu saistitos jautajumos, bitu japaredz noteikumi, saskana ar kuriem notiek apspriedes Veselibas
krizu padomé. Veselibas krizu padomes locekliem, kad tie apspriezas, baitu jadara viss iesp&amais, lai panaktu
vienpratibu. Ja vienpratibu nevar panakt un lai nodrosinatu raitu apsprieZu mehanismu, Veselibas krizu padomei
batu jarikojas ar divu tresdalu balsu vairakumu, kur katrai dalibvalstij ir viena balss. Turklat, lai Veselibas krizu
padome varétu sekmigi darboties un atri pienemt lémumus, ir noderigi, ja to gatavibas un reagé$anas planosanas
jautajumos atbalstitu ar Komisijas 2021. gada 16. septembra lémumu (') izveidota Veselibas arkartas situaciju
gatavibas un reagéSanas iestide (HERA). Sados gatavibas un reagéSanas planosanas jautdqjumos ir jasniedz
izvért&ums nolika aktivizeét $aja regula paredzétos pasakumus, ierosinat Veselibas krizu padomes reglamentu,
izstradat sarunu pilnvaru projektus un kopigo iepirkumu procediru noteikumus un sniegt informaciju, kas ir
batiska, lai izveidotu uzskaiti par krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razoSanu un razotném.
Dalibvalstu iesaistiSanai arl biitu javeicina nepiecieSama koordinacija starp $is regulas istenoSanu un HERA
darbibam. Attieciga gadijuma Veselibas krizu padomei vajadzétu biit iespéjai koordinét savu darbibu arl ar HERA
valdi, kas minéta Komisijas 2021. gada 16. septembra lémuma.

(5)  Dalibvalstim un Komisijai Veselibas krizu padomé biitu jaiece] savs parstavis un parstavja aizstijéjs.

(6)  Komisijai biitu janodrosina, ka tiek izveidots krizes gadijuma nepieciesamu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu
saraksts un ka tiek parraudzits to piedavajums un pieprasijums. Tam batu jasniedz visaptveross parskats par
vajadzigajiem krizes gadijuma nepiecieSsamiem mediciniskajiem pretlidzekliem, ka ari par Savienibas spgju
apmierinat minéto vajadzibu un vadit attiecigo lémumu pienemsanu sabiedribas veselibas arkartas situacija.

(7)  Nemot véra Eiropas Zalu agentiras (EMA) pilnvaras un tas lomu iespgjama un faktiska zalu, medicinisko ieri¢u un in
vitro diagnostikas medicinisko iericu triikuma parraudziba un mazinasana, tai skaita saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) 2022/123 (3 izveidojot kritiski svarigu zalu un kritiski svarigu medicinisko iericu
sarakstus, biitu janodrosina cieSa sadarbiba un koordinacija starp Komisiju un EMA, lai Istenotu $aja regula
paredzétos pasakumus. Kad Komisija, tostarp HERA, isteno $is regulas 7.-13. panta minétos uzdevumus, tai batu
pilniba jarespekté EMA pienakumi. Veselibas kiizu padomé ka novérotaji batu jauzaicina $adu grupu, kas izveidotas
attiecigi ar Regulas (ES) 2022/123 21., 15. un 3. pantu, parstavji: Koordinacijas izpildgrupas medicinisko iericu
trikuma jautdqjumos parstavis, Arkartas situdciju uzdevumu grupas parstavis un Koordinacijas izpildgrupas zalu
trikuma un drofuma jautdgjumos parstavis. Tam biitu jaatvieglo datu un informacijas netraucéta talaknodosana
sabiedribas veselibas arkartas situacijas Savienibas limeni, tostarp izmantojot integrétas IT sistémas.

(") Komisijas 2021. gada 16. septembra Lémums, ar ko izveido Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagéanas iestadi (OV C 393 [,
29.9.2021., 3. Ipp)).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/123 (2022. gada 25. janvaris) par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu
attieciba uz zalém un mediciniskajam iericém kriZgatavibas un krizu parvaldibas konteksta (OV L 20, 31.1.2022,, 1. Ipp.).
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(8)  Saistiba ar medicinisko pretlidzeklu pieprasijuma un piedavajuma parraudzibu tresas valstis Komisijai batu jauztur
dialogs ar tas attiecigajiem partneriem, lai sekmétu starptautisku sadarbibu.
(9)  Pasakumiem biitu janem vera ari struktiiras un mehanismi, kas izveidoti ar Savienibas tiesibu aktiem par nopietniem

parrobezu veselibas apdraudéjumiem, proti, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2371 (’), un par
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra (ECDC) paplasinatajam pilnvaram, kas noteiktas ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2022/2370 (¥), nolika nodrosinat reagé$anas koordinaciju Veselibas drosibas
komiteja un Sabiedribas veselibas arkartas situaciju padomdevéja komiteja, ka tas izveidotas attiecigi ar Regulas (ES)
2022/2371 4. un 24. pantu, nemot véra ECDC sniegto informaciju par epidemiologisko uzraudzibu un parraudzibu.
Uz Veselibas krizu padomes sanaksmém biitu jauzaicina ECDC direktors un parstavis no Sabiedribas veselibas
arkartas situaciju padomdevéjas komitejas. Veselibas krizu padomé novérotaja statusa biitu jauzaicina ari Veselibas
drosibas komitejas loceklis.

(10) Batu janodrosina iedarbigas iepirkuma procediiras attieciba uz krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem

pretlidzekliem un izejvielam. Minétaja sakara Komisija var darboties ka centralizéta iepirkuma struktiira
lidzdaligajam dalibvalstim saskana ar noteikumiem un procediram, kas noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (ES, Euratom) 2018/1046 (°) un attieciga gadjjuma Padomes Regula (ES) 2016/369 (%), ka arl kopigajas
iepirkuma procediras, kas minétas Regulas (ES) 2022/2371 12. panta. Lai krizes laika iepirkumu varétu veikt atri
un efektivi, procediras, iespéjams, biitu javienkarso. Turklat, lai nemtu véra secindjumus, kas izdariti saistiba ar
iepirkumu joma gito pieredzi Covid-19 pandémijas laika, batu jauzlabo dalibvalstu iesaistiSana ligumu
sagatavoSanas un ligumu slégsanas tiesibu pieskirSanas procesa. Noligumiem starp Komisiju un dalibvalstim batu
janodrosina, ka visam dalibvalstim ir vienlidziga un savlaiciga piekluve visai informacijai un ka tiek pienacigi
nemtas véra to vajadzibas. Saja regula paredzétie krizes gadijuma nepieciesamo medicinisko pretlidzeklu iepirkumi
var bt ekskluzivi vai neekskluzivi atkariba no t3, kads noligums ir noslégts ar lidzdaligajam dalibvalstim par $adiem
ierobezojumiem.

(11) Pamatojoties uz dalibvalstu vajadzibam un atbilstosi Veselibas krizu padomes ieteikumam, Komisijai biitu jacensas

nodrosinat, ka visi saskana ar So regulu iepirktie vai izstradatie krizes gadijuma nepiecieSamie mediciniskie
pretlidzekli atbilst batiskajam Savienibas un attieciga gadijuma valsts regulativajam prasibam, taja pasa laika
paredzot, ka vajadzibas gadijuma var paredzét atkapes vai citus valsts iznémumus.

(12) Minétas iepirkuma procediiras var papildinat ar jebkadiem nepiecieSsamiem sagatavo$anas pasakumiem, tostarp ar

krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razotnu apmekléjumiem klatiené. Tam biitu jalauj savlaicigi
iepirkt un iegadaties krizes gadijuma nepiecieSsamus mediciniskos pretlidzeklus visa Savieniba un jasekmé to
pieejamiba visas dalibvalstis, par galveno meérki izvirzot péc iespéjas atraku un taisnigaku krizes gadjjuma
nepiecieSamo pretlidzeklu nodrosinasanu un izplatiSanu katrai dalibvalstij vajadzigaja daudzuma un ar visam
nepiecieSamajam garantijam. ParvietoSanas, pardaliSanas, talakpardosanas, aizdosanas un ziedoSanas iespéja jau
bitu ligumiski janem véra pirkuma bridi.

(13) Gadijumos, uz kuriem attiecas $I regula, nemot véra veselibas krizes arkartgjo steidzamibu un no tas izrietosas

ekonomiskas gritibas, varétu bit pamatota tadu ligumu tilitéja pieskirSana un izpilde, kuri izriet no §is regulas
nolitkos veiktam iepirkuma procedaram. Varétu arl but vajadzigs veikt tadas korekcijas ligumos, kas ir absoldti
nepiecieSamas, lai tas pielagotu sabiedribas veselibas arkartas situacijas attistibai, ka arf, lai liguma izpildes laika
pievienotu ligumslédzgjas iestades. Minétaja konkrétaja nolka ir jaatlauj atkapes no konkrétiem noteikumiem

Eiropas Parlamenta un Padomes regula (ES) 2022/2371 (2022. gada 23. novembris) par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudgjumiem un ar ko atce] Lémumu Nr. 1082/2013/ES (OV L 314, 6.12.2022., 26.. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2022/2370 (2022. gada 23. novembris), ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 851/2004, ar ko
izveido Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (OV L 314, 6.12.2022., 1.. Ipp.).

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.).

Padomes Regula (ES) 2016/369 (2016. gada 15. marts) par arkartas atbalsta sniegdanu Savieniba (OV L 70, 16.3.2016., 1. Ipp.).
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Regula (ES, Euratom) 20181046, kuras pienacigi dokumenté ligumsledzéja iestade. Ta ka $is atkapes ir ieviestas $a
arkartas reguléjuma noltka, tam bitu jabat pagaidu raksturam, un tas biitu japieméro tikai tik ilgi, cik ilgi tiek
aktivizeti §is regulas 8. panta minétie pasakumi.

(14) Sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas limeni pieprasijums péc krizes gadjjuma nepiecieSamiem
mediciniskiem pretlidzekliem varétu biit lielaks neka piedavajums. Sada situacija ir bitiski kapinat krizes gadijuma
nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razosanas apjomus un tempus, un Komisijai biitu jauztic krizes gadjjuma
nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu Savienibas raZoSanas jaudu strauja kapinaSana, tai skaita nodrosinot
nepiecieSamo izejvielu un citu saistitu precu noturigas piegades kédes, pieméram, tadas, kas paredzétas Vakcinu un
terapijas lidzeklu razoSanai pastavigi gatavu jaudu tikla (“ES FAB”). Ka izklastits Komisijas 2021. gada 17. februara
pazinojuma ar nosaukumu “HERA inkubators: kopiga sagatavosanas Covid-19 variantu raditam apdraudgjumam”,
ar projektu “ES FAB” tiks izveidots Eiropas méroga Vakcinu un terapijas lidzeklu raZo$anai pastavigi gatavs jaudu
tikls; tam biis viens vai vairaki lietotaji, un tas balstisies uz vienu vai vairakam tehnologijam.

(15) Savienibas liment biitu jaizstrada efektivi mehanismi un par tiem javienojas, lai nodro$inatu pardali gadijumos, kad
razo$anas jaudas un tempa kapinasanas rezultata piedavajums parsniedz pieprasjjumu.

(16) Ir vajadzigi atbilstosi intelektuala ipaSuma instrumenti, lai mazinatu riskus, ka sabiedribas veselibas arkartas situacija
tiek partraukti izstrades centieni vai apgade attieciba uz krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem
pretlidzekliem, jo ipasi gadjjumos, kad publiskas iestades ir sniegusas finansialu atbalstu $adu pretlidzeklu izstradei
un razosanai. Tapéc Komisijai vajadzétu bt iespéjai saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem pieprasit
licencét intelektualo ipasumu un zinatibu, kas attiecas uz $adiem pretlidzekliem, kuru izstradi un razoSanu Komisija
pamatotos iznémuma gadjjumos ir finansgjusi, ka droibas tiklu un stimulgjosu elementu. Kad tiek sekméta ar
§adiem pretlidzekliem saistita intelektudla ipasuma un zinatibas licencé$ana, Komisijai biitu janem véra Savienibas
vai dalibvalstu nodrosinatais iepriek$éjais finans€jums $adu pretlidzeklu izstradei un razo$anai.

(17) Lai mazinatu jebkadu kavesanos krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu izstrades posma, batu
janodrosina arkartas pétniecibas un inovacijas planu aktivizéSana, ka ari zalu parprofiléSana un kliniskas izpétes
tiklu aktivizéSana, un kliniskas izpétes veikSana. Pétniecibas un inovacijas darbibas vajadzétu bt iespéjai izmantot
Eiropas digitalas infrastruktiras, ka ar platformas, kas darbojas Eiropas atvértas zinatnes makona un citu pieejamu
ES digitalo platformu ietvaros, lai pieklitu (realos apstaklos iegtitiem) datiem un atri tos analizétu. Batu janodro$ina
ciesa koordinacija starp Komisiju un ECDC, un ari EMA, kas ir par zinatniskajiem ieteikumiem un jaunu un
parprofilétu zalu zinatnisko noveértésanu atbildiga agentiira, un ta jaisteno gan attieciba uz minétajiem jautajumiem,
gan attieciba uz regulativajiem aspektiem saistiba ar zalu atlauju pieskirSanu, tai skaita atlautu zalu jaunu razotnu
izveidi, un lai garantétu kliniskas izpétes un tas radito pieradijjumu piepemamibu jaunu vai parprofilétu zalu
atlauganai. Arkartas pétnieciba cita starpa var ietvert ari diagnostisko gatavibu. Tam biitu janodrosina, ka galvenie
dalibnieki un attieciga infrastruktiira ir nekavéjoties gatava ekspluatacijai sabiedribas veselibas arkartas situacija,
tadgjadi samazinot jebkadu kavésanos.

(18) Sabiedribas veselibas arkartas situacija pieprasijjuma un piedavajuma parvaldibas neatnemama sastavdala ir detalizéti
parskati par Savienibas pasreizgjo un tuvaka nakotné pieejamo krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko
pretlidzek]u razoSanas jaudu. Tapéc bitu jaievie$ un regulari jaatjaunina krizes gadjjuma nepiecieSamu medicinisko
pretlidzeklu razZoSanas un razotnu uzskaite, pamatojoties uz informaciju, ko obligata karta nosiita attiecigie
uznémeji.
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(20)

(21)

(24)

(25)

Izejvielu, patérina precu, iekartu, aprikojuma vai infrastruktiiras trikums varétu skart krizes gadijuma nepiecieSamu
medicinisko pretlidzeklu razosanu. Konstatgjot apgades trikumus vai $adu trakumu risku, uzskaité bitu jaieklauj ari
minétie elementi. Tas papildina detalizéto parskatu par Savienibas pasreizéjam un tuvakas nakotnes razoSanas
jaudam, lai varétu pemt vérd piedavdjuma elementus, kas varétu skart razosanas jaudu, un lai uzlabotu krizes
gadijjuma nepiecieS$amu medicinisko pretlidzek]u pieprasijuma un piedavajuma parvaldibu Savienibas limeni.

Pamatojoties uz detalizétiem parskatiem par razo$anas jaudu, izejvielam, patérina precém, aprikojumu un
infrastruktdru, varétu izradities, ka ir vajadzigi turpmaki pasakumi piegades kézu un raZosanas jaudu stiprinasanai.
Ja tirgus nenodrosina vai nesp& nodrosinat pietickamu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSsamiem mediciniskiem
pretlidzekliem, Komisijai vajadzétu biitu iespéjai Iistenot pasikumus minétajas jomas, lai palielinatu krizes gadijuma
nepiecieS$amu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu pieejamibu un piekluvi tiem.

Regula (ES) 2016/369 ir paredzéts elastigs arkartas finansiala atbalsta satvars. Tas lauj sniegt atbalstu, ko nevar
istenot, izmantojot eso$as izdevumu programmas. Ja Savienibas limeni tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas
situacija, $adam rikam batu jaklast pieejamam, ciktal tas atbilst ekonomiskajai situacijai, nemot véra nepieciesamibu
nodrosinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni. Arkartas finanséjums biitu janodro$ina no arkartas atbalsta
instrumenta saskana ar attiecigajam budzZeta procediiram.

Lai nodrosinatu vienadus nosacijumus $is regulas Isteno$anai, biitu japieskir isteno$anas pilnvaras Komisijai. Minétas
pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 182/2011 (). Komisijai bitu
japienem Isteno$anas akti, kas japieméro nekavgjoties, ja pienacigi pamatotos gadjjumos saistiba ar sabiedribas
veselibas arkartas situaciju tas vajadzigs nenovér§amu un steidzamu iemeslu dél.

Ja saskana ar So regulu veicamas darbibas ietver personas datu apstradi, $adai apstradei biitu jaatbilst attiecigajiem
Savienibas tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu, proti, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulam (ES)
2016/679 (% un (ES) 2018/1725 ().

Komisijai biitu japarskata arkartas regulégjuma isteno$ana. Minétaja parskatiSana kopa ar HERA sagatavotibas
darbibam batu jaanalizé ari tas krizes darbibas. Batu jaanalizé ari attiecigie secindjumi, kas izdariti saistiba gan ar
sagatavosanas, gan krizes situacijas reZimu, un jaapsver iespéja izveidot atsevisku vienibu, pieméram, agentiiru.

Ta ka §is Regulas mérki, proti, izveidot satvaru, lai Savienibas limeni nodrosinatu apgadi ar krizes gadijuma
nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet pasakumu,
kas nepiecieSami, lai nodro$inatu $adu medicinisko pretlidzeklu pietickamu un laicigu pieejamibu un piegadi,
meéroga vai iedarbibas dé] minéto mérki var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt pasakumu
satvaru saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar minétaja
panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéta mérka
sasniegsanai,

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par
dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas IstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/679 (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.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz
personas datu apstradi Savienibas iestades, struktairas, birojos un agentfiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce] Regulu (EK)
Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002[EK (OV L 295, 21.11.2018., 39. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets un darbibas joma

1. Ar 3o regulu izveido pasakumu satvaru, lai nodro$inatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem
pretlidzekliem sabiedribas veselibas arkartas situacija (“arkartas reguléjums”).

2. Arkartas reguléjuma ieklauj:

a) Veselibas krizu padomes izveidi;

b) krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu parraudzibu, iepirkumu un iegadi;

c¢) arkartas pétniecibas un inovacijas planu aktivizéSanu, tai skaitd Savienibas meroga kliniskas izpetes tiklu un datu
kopigosanas platformu izmantoSanu;

d) Savienibas arkartas lidzek]us, tostarp tos, kas paredzeti Regula (ES) 2016/369;

e) pasakumus attieciba uz krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzek]u raZo$anu, pieejamibu un apgadi ar tiem,
tai skaita uzskaites izveidoSanu par krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisku pretlidzeklu raZzo$anu un razotném, un
attieciga gadijuma par krizes gadijuma nepiecieSamam izejvielam, patérina precém, aprikojumu un infrastruktiiru,
ietverot pasakumus, kuru mérkis ir palielinat to razosanu Savieniba.

3. Arkartas reguléjumu var aktivizét tikai tiktal, ciktal tas atbilst ekonomiskajai situacijai, nemot véra nepieciesamibu
nodrosinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:
1) “parraudziba” ir parraudziba ka definéts Regulas (ES) 20222371 3. panta 6. punkta;

2) “sabiedribas veselibas arkartas situacija” ir sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas limeni, ko par tadu atzinusi
Komisija saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 23. pantu;

3) “mediciniski pretlidzek]i” ir mediciniski pretlidzekli Regulas (ES) 2022/2371 3. panta 10. punkta nozimé, tostarp
individualie aizsardzibas lidzekli un cilvéku izcelsmes biologiskais materials;

4) “izejvielas” ir materidli, kas vajadzigi, lai sarazotu krizes gadijuma nepiecieSsamus mediciniskos pretlidzeklus
nepiecie§ama daudzuma;

5) “realos apstaklos iegiiti dati” ir dati par pacienta veselibas stavokli vai veselibas apriipes snieg§anu, kuri iegfiti no
avotiem, kas nav kliniska izpéte.

3. pants
Arkartas reguléjuma aktivizéSana

1. Ja tiek atzita sabiedribas veselibas arkartas situacija, Padome péc Komisijas priekslikuma var piepemt regulu, ar ko
aktivizé arkartas regulgjumu, ja tas ir pieméroti ekonomiskajai situacijai, nemot véra nepiecieSamibu nodrosinat augstu
cilveka veselibas aizsardzibas limeni.

2. JaPadome aktivizé vienu vai vairakus no 7.—13. panta izklastitajiem pasakumiem, pieméro 5. pantu.
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3. Regula, ar ko aktivizé arkartas reguléjumu, Padome izklasta, kuri no 7.-13. panta izklastitajiem pasakumiem ir
pieméroti ekonomiskajai situacijai, pemot véra nepiecieSamibu nodrosinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni, un
kuri pasakumi attiecigi ir jaisteno.

4. Aktivizéto arkartas regulgjumu pieméro uz laikposmu, kas neparsniedz seSus ménesus. So periodu var pagarinat
saskana ar 4. panta izklastito procediiru.

5. Regula par arkartas reguléjuma aktivizé$anu neskar Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1313/2013/ES (")
un Arkartas reagéSanas koordinéSanas centra vispargjo koordinicijas lomu Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma
(UCPM) ietvaros, kuri abi izveidoti ar minéto lémumu, un integrétas krizes situaciju politiskas reagéSanas (IPCR), kas
ieviesta ar Padomes Lémumu 2014/415/ES ("), politiskas koordinacijas lomu.

4. pants
Aktivizéta arkartas reguléjuma piemérosanas laikposma pagarinasana, dezaktivésana un izbeigsana

1. Ne velak ka tris nedélas pirms laikposma beigam, uz kuru arkartas regulgjums ir ticis aktivizéts, Komisija iesniedz
Padomei zinojumu, kas sagatavots, apsprieZoties ar Veselibas krizu padomi, izvértgjot, vai minétais laikposms bitu
japagarina. Zinojuma jo ipasi analizé sabiedribas veselibas stavokli un sabiedribas veselibas krizes ekonomiskas sekas
Savieniba kopuma un dalibvalstis, ka ari to pasakumu ietekmi, kas ieprieks tika aktivizéti saskana ar So regulu.

2. Komisija var ierosinat Padomei pagarinajumu, noradot pasakumus, ko ir lietderigi pagarinat, ja 1. punkta minétaja
novértgjuma tiek secinats, ka ir lietderigi pagarinat laikposmu, uz kuru arkartas regul&ums ir aktivizéts. Pagarindjumu
nosaka ne ilgaku par sesiem ménesiem. Padome var atkartoti nolemt pagarinat laikposmu, uz kuru arkartas reguléums ir
aktivizéts, ja tas ir atbilstosi ekonomiskajai situacijai, nemot véra nepiecieSamibu nodrosinat augstu cilvéka veselibas
aizsardzibas limeni.

3. Komisija var ierosinat Padomei pienemt regulu, ar ko aktivizé papildu pasakumus vai dezaktivé jebkadus 7.-13. panta
izklastitos aktivizétos pasakumus papildus tiem pasakumiem, kurus ta jau ir aktivizjusi, ja tas ir atbilstosi ekonomiskajai
situdcijai, nemot véra nepiecieamibu nodrosinat augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni.

4. Beidzoties laikposmam, uz kuru arkartas reguléjums ir aktivizéts, partrauc piemeérot pasikumus, kas piepemti
saskana ar 7.—13. pantu.

5. Pasakumus, kas izklastiti 7.-13. pantd, automatiski dezaktive, ja sabiedribas veselibas arkartas situacija Savienibas
liment tiek izbeigta saskana ar Regulas (ES) 2022/2371 23. panta 2. punktu.

5. pants

Veselibas krizu padome

1. Ja Padome aktivizé vienu vai vairakus no 7.—13. panta izklastitajiem pasakumiem saskana ar 3. pantu, tiek izveidota
Veselibas krizu padome, kas nodroSina Padomes, Komisijas, attiecigo Savienibas struktiiru, biroju un agentiiru un
dalibvalstu ricibas koordinaciju, lai nodrosinatu apgadi ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem
un piekluvi tiem.

(") 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.).

(") Padomes Lémums Nr. 2014/415/ES (2014. gada 24. junijs) par kartibu, kada Savieniba isteno solidaritates klauzulu (OV L 192,
1.7.2014., 53. 1pp.).
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Veselibas krizu padome palidz un sniedz noradjjumus Komisijai to pasakumu sagatavo$ana un isteno$ana, kas javeic
saskana ar 7.-13. pantu. Minétaja noliika Komisija Veselibas krizu padomei pastavigi nodrosina informaciju par jebkadiem
planotiem pasakumiem vai pasakumiem, kas jau tikusi Istenoti.

2. Veselibas krizu padome beidz darbibu, kad visi 7.-13. panta izklastitie pasakumi ir dezaktivéti vai kad beidzas to
termins.

3. Veselibas krizu padomi veido Komisija un pa vienam parstavim no katras dalibvalsts. Katra dalibvalsts izvirza tas
parstavi un parstavja aizstajéju. Veselibas krizu padomes sekretariatu nodrosina Komisija.

4. Veselibas krizu padomi kopigi vada Komisija un dalibvalsts, kas rotacijas kartiba pilda Padomes prezidentiras
pienakumus.

Veselibas krizu padome nodrosina, ka novérotaju statusa ir parstavetas visas attiecigas Savienibas iestades, struktiiras, biroji
un agentiras, tostarp Eiropas Zalu agentiira (EMA), Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs (ECDC) un
Padomdevéja komiteja sabiedribas veselibas arkartas situaciju jautdgjumos. Veselibas krizu padome uzaicina novérotaju
statusa taja iesaistities Eiropas Parlamenta parstavi un dalibvalsts Veselibas dro$ibas komitejas parstavi un — attieciga
gadijuma un saskana ar savu reglamentu — Pasaules Veselibas Organizacijas (PVO) parstavi.

5. Veselibas krizu padome nodrosina koordinaciju un informacijas apmainu ar struktiiram, kas izveidotas saskana ar:
a) Regulu (ES) 2022/123 sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika saistiba ar zalem un mediciniskam iericém;
b) Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 851/2004 (%) sabiedribas veselibas arkartas situacijas laika;

¢) Regulu (ES) 2022/2371, jo ipasi Veselibas drosibas komiteju un Padomdevéju komiteju sabiedribas veselibas arkartas
situaciju jautajumos;

d) Lémumu Nr. 1313/2013/ES un jo ipasi Arkartas reagésanas koordinéSanas centru, lai novérstu operativos trikumus
piekluvé krizes gadijuma nepiecieSsamiem mediciniskajiem pretlidzekliem un izejvielam un vajadzibas gadijuma
nodrosinatu atbilstigus parraudzibas un koordinacijas uzdevumus klatiene.

6.  Veselibas kiizu padome nodrosina informacijas apmainu ar IPCR.

7. Veselibas krizu padomes lidzpriek$sédétaji attieciba uz Veselibas krizu padomes vai apaksgrupu darba kartiba
ieklautajiem jautdjumiem ad hoc kartiba var uzaicinat novérotaju statusa piedalities padomes vai apak$grupu darba
ekspertus ar Tpasam zinasanam. Sadi eksperti var ietvert: parstavjus no Savienibas iestidém, struktiiram, birojiem un
agentliram; parstavjus no valstu iestadem, tai skaita centralizéto iepirkumu struktiiram un veselibas apriipes organizacijam
un apvienibam; parstavjus no starptautiskam organizacijam, pieméram, PVO, Apvienoto Naciju Organizacijas Partikas un
lauksaimniecibas organizaciju (FAO) un Pasaules Dzivnieku veselibas organizaciju (WOAH); un ekspertus no privata
sektora, ka arf citu ieinteresétu personu parstavjus.

8. Veselibas krizu padome riko sanaksmes vajadzibas gadijuma péc Komisijas vai dalibvalsts pieprasijuma.

9.  Sagatavojot un istenojot 7.—13. panta izklastitos pasakumus, Komisija rikojas ciesa koordinacija ar Veselibas krizu
padomi. Jo Ipasi pirms ta rikojas, Komisija, kad vien iesp&jams, savlaicigi apspriezas ar Veselibas krizu padomi un
maksimali nem véra Veselibas krizu padomes apspriezu rezultatus. Komisija zino Veselibas krizu padomei par veiktajiem
pasakumiem.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 851/2004 (2004. gada 21. aprilis), ar ko izveido Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centru (OV L 142, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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10.  Veselibas krizu padome péc Komisijas pieprasijuma vai péc savas pasas iniciativas var sniegt atzinumus. Ja Komisija
neievéro Veselibas krizu padomes atzinumu, ta paskaidro Veselibas krizu padomei savas ricibas iemeslus, neskarot
Komisijas iniciativas tiesibas.

11.  Ciktal iesp&jams, Veselibas krizu padome apspriezas, ievérojot vienpratibas principu. Ja vienpratibu nevar panakt,
Veselibas krizu padome apspriedeés ievéro divu treSdalu dalibvalstu parstavju balsu vairakumu. Katrai dalibvalstij ir viena
balss.

Veselibas krizu padome pienem tas reglamentu, pamatojoties uz Komisijas iesniegto priekslikumu. Reglamenta siki apraksta
situacijas, kad Veselibas krizu padomes apspriedés ir pieaicinami un kad nav pieaicinami novérotaji un ka ir parvaldami
iespé€jamie interesu konflikti.

12.  Komisija péc savas iniciativas vai péc Veselibas krizu padomes priekslikuma var izveidot ad hoc darba grupas, lai
atbalstitu Veselibas krizu padomi tas darba nolika izskatit konkrétus jautdgjumus, pamatojoties uz 1. punkta minétajiem
uzdevumiem. Darba grupas apsprieZas saskana ar 11. punkta izklastitajiem noteikumiem. Dalibvalstis izvirza ekspertus
darba grupam.

13.  Komisija nodro$ina parredzamibu un sniedz visiem dalibvalstu parstavjiem vienlidzigu piekluvi informacijai, lai
nodrosinatu, ka lémumu pienemsanas process atspogulo visu dalibvalstu situaciju un vajadzibas.

6. pants

Interesu deklaricija
1. Veselibas krizu padomes locekli apnemas rikoties sabiedribas interesés.

2. Veselibas krizu padomes locekli, ki arT novérotaji un argjie eksperti, kas piedalas sanaksmés, sniedz saistibu
deklaraciju un intereSu deklaraciju, noradot vai nu, ka tiem nav nekadu tadu intereSu, kuras varétu uzskatit par
traucgjosam to neatkaribai, vai ka tiem ir jebkadas tieSas vai netieSas intereses, ko varétu uzskatit par traucgjosam to
neatkaribai. Minétas deklaracijas sniedz rakstiski, izveidojot Veselibas krizu padomi, un katra sanaksmg, lai deklarétu visas
intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekmé to neatkaribu attieciba uz jebkuru darba kartibas jautajumu. Ja
pastav intereses, kuras varétu uzskatit par tadam, kas ietekmé to neatkaribu attieciba uz jebkuru darba kartibas jautajumu,
attiecigo personu izsledz no attiecigajam apspriedém un lémumu pienemsanas.

/. pants

Mehanisms krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu parraudzibai

1. Ja tiek aktivizéts $is pasakums, Komisija péc konsultésanas ar Veselibas krizu padomi, izmantojot isteno$anas aktus,
sagatavo un regulari atjaunina sarakstu ar krizes gadjjuma nepiecieSamiem mediciniskiem pretlidzekliem un izejvielam, ka
ari veidni, ar kuru tiek parraudzits o pretlidzeklu un izejvielu piedavajums un pieprasijums, tai skaita raZoSanas jauda,
krajumi, iesp&jamie kritiskie aspekti vai riski saistiba ar piegades kédém un pirkuma ligumiem.

Minétos isteno$anas aktus piepem saskana ar 14. panta 2. punkta minéto parbaudes procediiru un pienacigi pamatotu,
nenovér§amu un steidzamu iemeslu dé] saskapa ar 14. panta 3. punktd minéto procediiru istenosanas aktiem, kas
japieméro nekavéjoties.

2. $a panta 1. punktd minétaja sarakstd ieklauj izlases sarakstu ar konkrétiem krizes gadfjuma nepieciesamiem
mediciniskiem pretlidzekliem un izejvielam, kas nepiecieSami, lai sagatavotu saskana ar $o pantu un 8.-13. pantu
veicamos pasakumus, nemot véra informaciju, kas iegiita saskana ar:
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a) Regulu (ES) 2022/123 un jo ipasi tas 3.-14. pantu un 21.-30. pantu attieciba uz zalu un medicinisko iericu, kas ir
ieklautas attiecigi kritiski svarigu zalu saraksta un kritiski svarigu medicinisko ieri¢u saraksta, parraudzibu un trikuma
mazinasanu;

b) Regulu (EK) Nr. 851/2004 un jo ipasi tas 3. panta 2. punkta f) apakSpunktu attieciba uz pieejamajiem datiem par
dalibvalstu veselibas sistemas kapacitati, kas nepiecie$ama infekcijas slimibu apdraudéjumu parvaldibai un reagésanai
uz tiem.

3. Neskarot valsts drosibas intereses, dalibvalstis attieciga gadijuma sniedz Komisijai papildu informaciju, ko Savienibas
agentiiras vél nav savakusas, pamatojoties uz 1. punkta minéto veidni.

4. Neskarot valsts drosibas intereses un komerciali konfidencialas informacijas aizsardzibu, kas izriet no dalibvalstu
noslégtiem noligumiem, ja dalibvalsts plano valsts limeni pienemt pasakumus, lai rikotu iepirkumu, iegadatos vai razotu
krizes gadijuma nepiecieSamus mediciniskos pretlidzeklus vai izejvielas, kas ieklautas 1. punkta minétaja saraksta, ta var
savlaicigi informet Veselibas krizu padomi.

5. Péc Komisijas pieprasijuma, tostarp pieprasijuma, kas veikts Veselibas krizu padomes varda, EMA sniedz tai
informaciju par zalu un medicinisko iericu parraudzibu, tostarp to pieprasjumu un piedavajumu, atbilstigi Regulas (ES)
2022/123 9. panta 2. punkta c) un d) apaks$punktam un 25. panta 2. punkta c) un d) apakspunktam.

6.  Komisija apkopo papildu informaciju, ko Savienibas agentiras vél nav savakusas, izmantojot drosu IT sistému, un,
pamatojoties uz 1. punktd minéto veidni, parrauga visu attiecigo informaciju par krizes gadjjuma nepiecieSsamu
medicinisko pretlidzeklu un izejvielu piedavajumu un pieprasijumu Savieniba un arpus tas. Komisija nodrosina IT sistémas
sadarbsp@ju ar elektroniskas parraudzibas un zinoSanas sistémam, ko EMA izstradajusi saskana ar Regulas (ES) 2022/
123 9. panta 1. punkta c) apak$punktu.

7. Komisija regulari sniedz Eiropas Parlamentam un Padomei informaciju par krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko
pretlidzeklu un izejvielu uzraudzibas rezultatiem.

Komisija — vajadzibas gadijuma ar attiecigo Savienibas agentiiru atbalstu — Eiropas Parlamentam, Padomei un Veselibas
drosibas komitejai dara pieejamu krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu vajadzibu
modeléSanu un prognozes.

Komisija péc tam informé Veselibas krTzu padomi par parraudzibu un tas rezultatiem.

8. pants
Krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirkums, iegade un raZosana

1. Jatiek aktivizéts $is pasakums, Veselibas krizu padome konsulté Komisiju par pieméroto mehanismu krizes gadijuma
nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu iepirkSanai, attiecigi vai nu aktivizgjot jau eso$us ligumus, vai ari risinot
sarunas par jauniem ligumiem, izmantojot riciba esofos instrumentus, pieméram, Regulas (ES) 2016/369 4. panta
paredzéto kopigo iepirkuma procediiru, kas minéta Regulas (ES) 2022/2371 12. panta, vai Eiropas inovacijas partneribas,
kas izveidotas ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/695 (¥).

(V) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/695 (2021. gada 28. aprilis), ar ko izveido pétniecibas un inovacijas
pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa”, nosaka tas dalibas un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atce] Regulas (ES) Nr. 1290/2013
un (ES) Nr. 1291/2013 (OV L 170, 12.5.2021., 1. Ipp.).
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Jo ipadi gadjjuma, ja Komisija dalibvalstu varda rikojas ka centralizéta iepirkuma struktira, Veselibas krizu padome
Komisiju konsulte par to, kadu iepirkuma reZimu nepiecieS$ams izmantot — vai nu saistiba ar citiem pieejamiem
instrumentiem, vai ari ka autonomu iepirkuma rezimu.

2. Attieciga gadijuma dalibvalstis var pilnvarot Komisiju rikoties ka centralizétai iepirkumu struktirai, lai to varda
iepirktu krizes gadjjuma nepiecieSamus mediciniskos pretlidzeklus un izejvielas, ievérojot $aja panta paredzétos
nosacjjumus.

Dalibvalstis var brivi piedalities iepirkuma procediira, tostarp, izmantojot mehanismus, kas tam dod iesp&ju izdarit izvéli
nepiedalities (“opt-out”), un pienacigi pamatotos gadijumos — mehanismus, kas tam dod iespéju izdarit izvéli piedalities
(“opt-in”).

Komisija cie$a koordinacija ar Veselibas krizu padomi sagatavo priekslikumu pamatnoligumam, kas japaraksta tam
dalibvalstim, kuras vélas, ka tas parstav Komisija (“lidzdaligas dalibvalstis”), lai ta rikotos ka centralizéta iepirkuma
struktiira krizes gadijuma nepiecieSsamu medicinisko pretlidzeklu iepirksanai.

3. Pamatnoliguma, kas minéts 2. punkta, ietilpst procediiras noteikumi 3aja panta izklastito iepirkuma procediiru
sakSanai un sagatavoSanai, kartiba dalibvalstu brivai dalibai, tostarp nosacfjumi un termini attieciba uz iesp&jamu
dalibvalstu izvéli piedalities (“opt-in”) un izvéli nepiedalities (“opt-out”), ka ari kartiba lidzdaligo dalibvalstu iesaistei visa
iepirkuma procesa un ari iepirkto krizes gadijuma nepiecieSamo medicinisko pretlidzeklu sadales procediras.

4. Komisija ar Veselibas krTzu padomes palidzibu saskana ar Regulu (ES, Euratom) 2018/1046 lidzdaligo dalibvalstu
varda veic iepirkuma procediiras un noslédz izrietosos ligumus ar ekonomikas dalibniekiem.

Komisija regulari informé Veselibas krizu padomi par progresu, kas panakts iepirkuma procesa, un par sarunu bitibu.
Komisija maksimali nem veéra Veselibas krizu padomes ieteikumus un dalibvalstu realas vajadzibas. Komisija jo Ipasi apsver
iespgju sakt sarunas tikai tad, ja atbalstu ir paudis pietiekams skaits dalibvalstu.

5. Iepirkuma procesa ir iesaistitas visas lidzdaligas dalibvalstis. Minétaja noltika Komisija aicina lidzdaligas dalibvalstis
izraudzit parstavjus, kas piedalas iepirkuma procediiru sagatavo$ana, ka arl sarunu risinaSana par iepirkuma ligumiem.
Lidzdaligo dalibvalstu parstavjiem saskana ar Regulu (ES, Euratom) 2018/1046 ir ar iepirkuma procesu saistitu ekspertu
statuss.

Ja Komisija grasas slégt ligumu, kura ietverts pienakums iegadaties krizes gadijuma nepiecieSamus mediciniskos
pretlidzeklus, ta par $adu nodomu un detalizétiem iegades nosacjjumiem informé lidzdaligas dalibvalstis. Lidzdaligajam
dalibvalstim par ligumu projektiem ir iespéja paust savus komentarus, kurus Komisija nem veéra. Ja pieméro mehanismu,
kas lidzdaligajam dalibvalstim dod iespéju izdarit izvéli nepiedalities (“opt-out”), tam ir tiesibas savu izvéli nepiedalities
(“opt-out”) darit zinamu vismaz piecu dienu laika.

6. Sa panta 2. punktd minéto iepirkumu Komisija veic atbilstigi noteikumiem, kas izklastiti Regula (ES, Euratom)
2018/1046 attieciba uz savu iepirkumu. Ja to pienacigi pamato veselibas krizes arkarteja steidzamiba vai ja sabiedribas
veselibas arkartas situacijas attistiba noteikti ir japielagojas neparedzétiem apstakliem, var izmantot $adus iepirkuma
procediiru vienkarsojumus:

a) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 137. panta, iesp&ja péc liguma parakstiSanas iesniegt pieradijumus vai
apliecindjumus attieciba uz izsléganas un atlases kritérijiem, ja minétaja sakara 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 to pielagotu sabiedribas veselibas arkartas situacijas attistibai;
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c) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 165. panta, iespéja péc liguma parakstiSanas pievienot ligumslédzgjas
iestades, kas nav identificétas iepirkuma procediiras dokumentos;

d) atkapjoties no Regulas (ES, Euratom) 2018/1046 172. panta 1. punkta, ligumslédzéjas iestades ir tiesigas pieprasit precu
vai pakalpojumu piegadi no datuma, kura no 3is regulas noliikos veikta iepirkuma izrietosie ligumu projekti tiek
nosititi, un tas nedrikst biit vélak ka 24 stundas péc liguma slégsanas tiesibu pieskirsanas.

7. Saskana ar pamatligumu, kas minéts 2. punkta, Komisijai visu lidzdaligo dalibvalstu varda un atbilstosi to vajadzibam
var bit tiesibas un atbildiba noslégt pirkuma ligumus ar ekonomikas dalibniekiem, tostarp ar individualiem razotajiem, kas
razo krizes gadijuma nepiecieSamus mediciniskos pretlidzeklus. Minétajos pamatligumos var tikt ieklauti priekSapmaksas
mehanismi $adu pretlidzeklu raZoSanai vai izstradei, apmaina pret tiesibam uz rezultatu.

Lai visu lidzdaligo dalibvalstu varda noslégtu pirkuma ligumus ar ekonomikas dalibniekiem, Komisijas parstavji vai
Komisijas iecelti eksperti sadarbiba ar attiecigajam valsts iestadém var veikt apmeklejumus uz vietas krizes gadijuma
nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razotneés.

8. Komisija ir tiesiga un atbildiga par Vakcinu un terapijas lidzeklu razosanai pastavigi gatava jaudu tikla (“ES-FAB”)
mehanismu aktivizé$anu, lai daritu pieejamas lielakas raZoSanas jaudas rezerves nolika nodro$inat krizes gadijuma
nepiecieS$amu medicinisko pretlidzeklu un izejvielu piegadi atbilstiga daudzuma, par ko panakta vienosanas, un saskana ar
ES-FAB ligumu grafiku. Attieciba uz minétajiem saskanotajiem krizes gadjjuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu
daudzumiem Komisija veic ipasas iepirkuma procediiras.

9.  Ja Komisija nodrosina finansgjumu krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu raZosanai un/vai izstradei,
Komisijai ir tiesibas saskana ar taisnigiem un sapratigiem nosacijumiem pieprasit licencét intelektualo Tpasumu un zinatibu,
kas attiecas uz $adiem pretlidzekliem, ja ekonomikas dalibnieks atsakas no saviem izstrades centieniem vai nespgj
nodrosinat to pietiekamu un savlaicigu veikSanu saskana ar noslégta liguma noteikumiem. Ipasos ligumos ar uznéméjiem
var izklastit papildu nosacijumus un procediiras attieciba uz minéto tiesibu izmantosanu.

10.  Krizes gadijuma nepiecieSsamu medicinisko pretlidzeklu izvieto$ana un izmantoana paliek lidzdaligo dalibvalstu
kompetencé. Gadijumos, kad summas, par kuram panakta vienoSanas, parsniedz pieprasijumu, Komisija péc attiecigo
dalibvalstu pieprasijuma izstrada mehanismu parvietosanai, talakpardo$anai un ziedo$anai.

11.  Veicot iepirkuma procediiras un istenojot izrieto$os ligumus, Komisija nodrosina vienlidzigu attieksmi pret
lidzdaligajam dalibvalstim.

9. pants

Gatavibas un reagésanas planu arkartas pétniecibas un inovacijas aspekti un kliniskas izpétes tiklu un datu
kopigosanas platformu izmantosana

1. Ja tiek aktivizéts Sis pasakums, Komisija un dalibvalstis péc konsultésanas ar Veselibas krizu padomi aktivizé Regula
(ES) 2022/2371 minéta Savienibas prevencijas, gatavibas un reagéSanas plana arkartas pétniecibas un inovacijas aspektus.

2. Komisija atbalsta piekluvi attiecigajiem kliniskas izpétes datiem, ka ari realos apstak]os iegiitiem datiem. Ja iesp&jams,
Komisija balstas uz eso$ajam sagatavotibas pétniecibas iniciativam, pieméram, Savienibas méroga un starptautiskiem
kliniskas izpétes tikliem, ka arf novérojumpétijumiem, tostarp stratégiskam kohortam, ko atbalsta digitalas platformas un
infrastruktiira, pieméram, augstas veiktspéjas datoSana, kas Jauj atvérti koplietot atrodamus, piekliistamus, savietojamus un
atkalizmantojamus (FAIR) datus, ka ari uz valstu kompetento iestazu darbibam, kas atbalsta datu, tostarp veselibas datu,
pieejamibu un piekluvi tiem saskana ar 15. pantu.
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3. Nosakot kliniskas izpétes darbibas, Komisija iesaista EMA Arkartas situdciju uzdevumu grupu, kas izveidota ar
Regulu (ES) 2022/123, ka arT esoSos tiklus, pieméram, Eiropas Klinisko pétfjumu infrastruktiiras tiklu, vienlaikus
nodroginot atbilstibu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) Nr. 536/2014 (*%), ka ari koordinaciju ar Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC).

4.  Savienibas un dalibvalstu daliba un ieguldjjums Savienibas prevencijas, gatavibas un reagéSanas plana arkartas
pétniecibas un inovacijas aspektos norit saskana ar daudzgadu finansu shémas programmu noteikumiem un procediram.

10. pants

Krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razoSanas un raZotpu uzskaite

1. Ja tiek aktivizéts Sis pasakums, Komisija var ar IstenoSanas aktiem sagatavot un regulari atjauninat krizes gadijuma
nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razosanas un raZotnu uzskaiti un veidni raZo$anas jaudas un krajumu parraudzibai.

Minétos isteno$anas aktus pienem saskana ar 14. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru un pienacigi pamatotu,
nenovérsamu un steidzamu iemeslu dé] saskana ar 14. panta 3. punkta minéto istenoSanas aktu, kas japieméro
nekavgjoties, procediiru.

2. Komisija, izmantojot 1. punkta minéto veidni, var pieprasit krizes gadijuma nepieciesamu medicinisko pretlidzeklu
razotdjiem piecu dienu laika informét Komisiju par krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu un to
sastavdalu faktisko kop€jo razoanas jaudu un iesp&jamajiem esoSajiem krajumiem to Savienibas raZzotnés un treso valstu
razotnés, kuras tie ekspluaté, ar kuram tiem ir noslégti ligumi vai no kuram tie iegadajas krajumus, vienlaikus pilniba
ieverojot tirdzniecibas un uzpéméjdarbibas noslépumus. Komisijas arT var pieprasit minétajiem raZotajiem tai nosatit
planotas razosanas izlaides grafiku nakamajiem tris ménesiem par katru Savienibas razotni.

3. Péc Komisijas pieprasijuma katrs krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razotajs ne vélak ka piecu
dienu laika informé Komisiju par ikvienu krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzek]u Savienibas razotni, ko tas
ekspluaté, tai skaita informaciju par tas $adu pretlidzeklu razosanas jaudu, sniedzot regularus atjauninajumus. Attieciba uz
zalém minéta informacija ietver raZotnes, kas saistitas gan ar gatavajiem razojumiem, gan aktivajam farmaceitiskajam
sastavdalam.

4. Komisija regulari informé Eiropas Parlamentu un Padomi par krizes gadijuma nepieciesamu medicinisko pretlidzeklu
razo$anu un paredzamo razo$anas apjomu Savieniba, un par krajumu razosanu no treso valstu raZotném, neatkarigi no ta,
vai produkti ir gatavi raZojumi, starpprodukti vai citas sastavdalas, ka ari par Savienibas un treo valstu krizes gadijuma
nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razotnu jaudu, vienlaikus pienacigi aizsargajot razotaju komerciali sensitivu
informaciju.

11. pants

Krizes gadijuma nepiecieSamu izejvielu, patérina precu, medicinas iekartu, aprikojuma un infrastruktiiras
uzskaite

Ja tiek aktivizéts $is pasakums un ja Komisija uzskata, ka pastav krizes gadijuma nepiecieSamu izejvielu, patérina precu,
medicinas iekartu, aprikojuma tritkuma risks vai infrastruktiiras problému risks, Komisija 10. panta paredzéto uzskaiti un
veidni attiecina arT uz krizes gadjjuma nepiecieSamam izejvielam, patérina precém, medicinas iekartam, aprikojumu un
infrastrukttru.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
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12. pants
Krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu pieejamibas un piegades nodrosinasanas pasakumi

1. Ja tiek aktivizéts $is pasakums, Komisija, ja ta uzskata, ka pastav krizes gadijuma nepiecieSamu izejvielu, patérina
precu, medicinisko iekartu un citu iekartu, aprikojuma vai infrastruktiiras trikuma risks, var, vienojoties ar attiecigajam
dalibvalstim un péc apspriesanas ar attiecigajiem ekonomikas dalibniekiem, péc iespgjas atrak istenot Ipasus pasakumus, ar
ko nodrosina piegades kéZu un raZzo$anas liniju efektivu reorganizaciju un izmanto eso$os krajumus, lai palielinatu krizes
gadijuma nepieciesamu medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piegadi.

2. Sapanta 1. punkta minétie pasikumi var jo Tpasi biit 3adi:

a) veicinat krizes gadjjuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu eso$ds razoSanas jaudas paplasinasanu vai
parprofiléSanu vai jaunas minéto pretlidzek]u raZo$anas jaudas generésanu;

b) veicinat ar tadam darbibam saistitu esosas jaudas paplasina$anu vai jaunas jaudas generéSanu un ieviest tadus
pasakumus, ar ko nodrosina regulativo elastibu, lai atbalstitu kiizes gadjjuma nepiecieSsamu medicinisko pretlidzeklu
razo$anu un laiSanu tirgh, vienlaikus respektéjot EMA un valstu zalu jomas iestazu pienakumus attieciba uz zalu
novértésanu un uzraudziby;

c) istenot iepirkuma iniciativas, rezervét krajumus un raZosanas jaudu, lai koordinétu pieejas, un nodro$inat kritiski
svarigas piegades, pakalpojumus un resursus krizes gadijuma nepiecieSamu medicinisko pretlidzeklu razosanai;

d) veicinat attiecigo uzpémumu sadarbibu nozares kopigos centienos nodro$inat krizes gadjjuma nepiecie$amu
medicinisko pretlidzeklu pieejamibu un piegadi; un

e) sekmeét ar krizes gadijuma nepiecieSamiem mediciniskajiem pretlidzekliem saistita intelektuala ipaguma un zinatibas

licencésanu.

3. Komisija var paredzét savlaicigus finansialas stimuléSanas mehanismus, kas vajadzigi, lai nodro$inatu 2. punkta
minéto pasakumu atru istenosanu.

13. pants

Arkartas finansgjums

Ja tiek aktivizéts $is pasakums un ir izpilditas Regula (ES) 2016/369 noteiktas prasibas, aktivizeé arkartas atbalstu saskana ar
minéto regulu, lai finansétu izdevumus, kas vajadzigi sabiedribas veselibas arkartas situacijas risinasanai.

14. pants

Komitejas procediira

1.  Komisijai palidz IstenoSanas komiteja veselibas krizu jautdgjumos. Minétd komiteja ir komiteja Regulas (ES)
Nr. 182/2011 nozimé.

2. Jair atsauce uz $o punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

Ja komiteja nesniedz atzinumu, Komisija nepiepem istenoSanas akta projektu, un pieméro Regulas (ES) Nr. 182/
2011 5. panta 4. punkta tredo daju.

3. Pienacigi pamatotu, nenovérsamu un steidzamu iemeslu dél, kas saistiti ar sabiedribas veselibas arkartas situaciju,
Komisija saskana ar procediiru, kura minéta Regulas (ES) Nr. 182/2011 8. panta, pienem IstenoSanas aktus, kas japieméro
nekavgjoties.
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15. pants
Personas datu aizsardziba

1. Siregula neskar dalibvalstu pienakumus attieciba uz personas datu apstradi saskana ar Regulu (ES) 2016/679 un
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/58EK (**) par privato dzivi un elektronisko komunikaciju vai Komisijas
un attieciga gadijuma citu Savienibas iestazu, struktiiru, biroju un agentiiru pienakumus attieciba uz personas datu
apstradi saskana ar Regulu (ES) 2018/1725, kad tas pilda savus pienakumus.

2. Personas datus neapstrada vai nepazino, iznemot gadijumus, kad tas ir absoliiti nepiecieSams $is regulas mérkiem.
Sados gadjjumos pieméro attiecigi Regulu (ES) 2016/679 un (ES) 2018/1725 nosacijumus.

3. Ja personas datu apstrade nav absoliiti nepiecieS$ama ar $o regulu izveidoto mehanismu Isteno$anai, personas datus
padara anonimus ta, lai datu subjekts nebiitu identificéjams.

4. Komisija ar istenoSanas aktu pienem siki izstradatus noteikumus, lai nodrosinatu, ka tiek pilniba ievérotas Savienibas
tiesibu aktos paredzétas prasibas attieciba uz personas datu vak$ana un apstradé iesaistito dalibnieku funkcijam.

Minétos istenoSanas aktus pienem saskana ar 14. panta 2. punkta minéto parbaudes procediru.

16. pants
ParskatiSana

Komisija vélakais lidz 2024. gadam veic §is regulas parskatiSanu un sniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par
galvenajiem minétas parskatiSanas konstatéjumiem. Minétaja parskatiSana ieklauj novértgjumu par Veselibas arkartas
situdciju gatavibas un reagéSanas iestades (HERA) darbu saskana ar arkartas reguléjumu, kas izveidots ar $o regulu, un ta
saistibu ar HERA sagatavotibas darbibam. Minétaja parskatiSana ieklauj ari novértgjumu attieciba uz nepiecieSamibu
izveidot HERA Kka atsevisku vienibu, nemot véra attiecigas agentiiras vai iestades, kas darbojas veselibas krizes joma. Ar
dalibvalstim apspriezas, un to viedoklus un ieteikumus par arkartas regulégjuma istenosanu atspogulo galigaja zinojuma.
Vajadzibas gadijuma Komisija, pamatojoties uz minéto zinojumu, iesniedz priekslikumus, lai grozitu $o regulu, vai nak
klaja ar turpmakiem priekslikumiem.

17. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Luksemburga, 2022. gada 24. oktobrl

Padomes varda —
priekssedetaja
A. HUBACKOVA

() Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/58/EK (2002. gada 12. jilijs) par personas datu apstradi un privatas dzives
aizsardzibu elektronisko komunikaciju nozaré (direktiva par privato dzivi un elektronisko komunikaciju) (OV L 201, 31.7.2002.,
37.1pp.).
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