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Tpatais zinojums | ES regkcija uz Covid-19 pandemiju

ES agenturas, kas darbojas medicinas joma,
kopuma labi tika gala bezprecedenta apstaklos
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Kopsavilkums

Abam ES agentlram, kas darbojas medicinas joma — tas ir Eiropas Slimibu profilakses
un kontroles centrs (ECDC) un Eiropas Zalu agentira (EMA) —, kopa ar Komisiju ir
svariga loma veselibas politikas istenosana Eiropas Ekonomikas zona. ECDC
pamatuzdevums ir apzinat un novertét pasreizéjos un jaunos cilvéka veselibas
apdraudéjumus, ko rada parnésajamas slimibas, ka ari sniegt attiecigu informaciju.
Tatad galvena uzmaniba tiek pievérsta riska novértésanai. EMA zinatniski noverté
centralizétas registracijas apliecibas (tirdzniecibas atlaujas) pieteikumus.

Pandémijas sakuma 2020. gada ECDC budzets bija 61 miljons EUR, savukart
EMA budzets — 358 miljoni EUR.

Saja zinojuma més novértéjam ECDC un EMA sagatavotibu Covid-19 pandémijai,
ka arT abu agentiru reakciju. ST ir pirma visaptvero$a revizija par abu agentiru
sniegumu veselibas krizes laika. Si revizija ir dala no vairdkiem parskati$anas un
revizijas uzdevumiem, ko ERP veic attieciba uz ES reakciju uz Covid-19 pandémiju.
Meés noveértejam art Komisijas ricibas piemérotibu konstatéto nepilnitbu novérsanai.
Sagaidam, ka musu darbs palidzés abam agentiram labak sagatavoties turpmakam
arkartas situacijam veselibas joma.

Meés konstatéjam, ka abas agenturas savu pilnvaru un spéju robezas kopuma labi
reagéja uz Covid-19 krizi. Tomér dazZos aspektos konstatéjam ari trikumus. Lai gan
neviena no abam agentlram nebija pilniba sagatavota ilgstosai pandémijai, tas attiecigi
reagéja, tiklidz kluva skaidrs krizes apmers. Cita starpa salidzinajuma ar
pirmspandémijas periodu agentiras uzlaboja parredzamibu un veidu, kada notiek
sazina ar sabiedribu. Komisija un agentdras izsver un nem véra pandémijas laika gtto
pieredzi, tacu vel ir paragri teikt, vai ar to pietiks, lai agentiras butu pienacigi
sagatavotas turpmakam sabiedribas veselibas arkartas situacijam.

Abas agentiras bija izstradajusas detalizetus sabiedribas veselibas arkartas ricibas
planus, kuri tika nekavéjoties aktivizéeti, bet saskana ar piemérojamo tiesisko
reguléjumu un finansu satvaru ar Siem planiem vien nepietika, lai varétu izverst spéjas
smagas un ilgstosas pandémijas gadijuma. Abas agentiras bija izveidojusas plasus
starptautiskus tiklus, kas izradijas noderigi pandémijas parvarésanai. EMA bija
sagatavojusi tadu darbibu sarakstu, kuras arkartas situacija varétu iznemt no prioritasu
planiem, tomér ECDC tada saraksta nebija.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

DaZas nedélas péc tam, kad Kina bija pazinojusi pirmos jauna koronavirusa
gadijumus, ECDC par zemu novértéja stavok|a nopietnibu. Kad k|uva pieejami papildu
pieradijumi, agentlira attiecigi parskatija savu nostaju. Lai gan agentlira ne vienmeér
savlaicigi sniedza noradijumus un palidzibu dalibvalstim, So devumu Tpasi novértéja
valstis, kuras zinatniskas spéjas ir ierobezotas. Jaatzist gan, ka lemumu pienéméji
dalibvalstis ne vienmér néma véra agentlras piesardzigos ieteikumus. Dati, ko ECDC
vaca par dalibvalstim, bieZi vien nebija salidzinami.

Ar Komisijas atbalstu EMA izmantoja regulativo elastibu, kas |]ava paatrinat
Covid-19 vakcinu un arstésanas lidzek|u novértésanu. Ipasi tika izmantota nemitiga
parskatiSana procesa, lai gan Si pieeja ir resursietilpiga. Agentlra aktivak uzraudzija
zalu trikumu, un tai izdevas tik Joti neierobezot lielako dalu citu darbibu (tostarp ar
Covid-19 nesaistitu produktu novertésanu), lai gan parbauzu veikSana aizkavéjas. EMA
ari pastiprinati uzraudzija zales Covid-19 arstéSanai un nekavéjoties rikojas, ja tika
atklatas butiskas iespéjamas blaknes. Tomér agentiras centieni proaktivi veicinat
plasakus ES kliniskos izméginajumus nebija tik sekmigi.

ECDC 2020. gada saka izdot sabiedribai adresétus pazinojumus par Covid-19.
EMA publicé daudz informacijas sava timekla vietné un pandémijas laika parredzamaka
veida zinoja par Covid-19 produktiem. Tomér nevienai no abam agenttram neizdevas
nodrosinat informacijas konstantu un vieglu pieejamibu nespecialistiem.

Izmantojot pandémijas agrinajos posmos guto pieredzi, Komisija pienéma
vairakus [Emumus un priekslikumus, lai grozitu tiesisko reguléjumu. Sie pasakumi
novers dazas nepilnibas ES spéja reagét uz veselibas arkartas situacijam, tacu ta
rezultata ir izveidojusies sarezgitaka organizatoriska struktura, kura darbojas tikai tad,
ja var palauties uz plasa ieintereséto personu loka cieSu sadarbibu visos limenos.

Ir izveidots jauns Komisijas generaldirektorats (Veselibas arkartas situaciju gatavibas un
reageésanas iestade jeb HERA), bet ta atbildibas jomas daléji parklajas ar ECDC un EMA
atbildibas jomam, tapéc vajadziga lielaka koordinacija.



Meés sniedzam sadus ieteikumus:

ECDC veél vairak uzlabot savu iek$éjo organizaciju, procediras, sistémas un
publikacijas, lai agentira batu labak sagatavojusies turpmakam veselibas arkartas
situacijam;

EMA pilnveidot savas procediras un informacijas izplatiSanu, lai nodrosinatu
labaku sagatavotibu turpmakam pandémijam;

Komisijai sadarbiba ar ECDC un EMA precizet HERA, ECDC un EMA attiecigas
atbildibas jomas un uzlabot koordinaciju.



levads

SARS-COV-2 virusa infekcijas izraisita slimiba Covid-19 Eiropa pirmo reizi tika
konstatéta 2020. gada sakuma, un driz péc tam ta strauji izplatijas visa kontinenta.
2020. gada marta vidu saslimSanas gadijumi bija pazinoti jau visas ES dalibvalstis, un
Pasaules Veselibas organizacija pasludinaja Eiropu par globalas pandémijas epicentru.
So notikumu rezultata bija vajadziga koordinéta ES iejauk$anas.

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu ir noteikts, ka ES riciba veselibas joma
atbalsta un papildina daltbvalstu ricibu. Daltbvalstim ir galvena atbildiba par veselibas
politiku. ES Veselibas drosibas komiteja — neformala padomdeveéja grupa, kura
darbojas ES dalibvalstu parstavji —, koordiné dalibvalstu gatavibas un reagésanas
planoSanu saistiba ar sazinu sabiedribas veselibas un krizes apstaklos. Kopa ar Eiropas
Komisiju divam ES agentlGram medicinas joma (Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centram (ECDC) un Eiropas Zalu agentirai (EMA)) ir svariga loma ES veselibas politikas
Istenosana.

Saskana ar tiesisko reguléjumu, kas bija spéka pandémijas sakuma’,
ECDC pamatuzdevums bija apzinat, novértét un izzinot pasreizéjos un jaunus
parnésajamu slimibu raditus draudus cilvéka veselibai’. ECDC kompetence aptver
Eiropas Ekonomikas zonu, kura ir 27 ES dalibvalstis, ka ari Islande, Lihtensteina
un Norvégija. Sis agentiiras budzets 2020. gada bija 61 miljons EUR, savukart
2023. gada — 90 miljoni EUR. Agentilira galveno uzmanibu pievérs riska novertéjumam,
bet Komisija un Veselibas drosibas komiteja atbild par riska parvaldibu. ECDC galvenie
uzdevumi ir uzskaititi 1. attéla.

1 Regula (EK) Nr. 851/2004 un Lémums Nr. 1082/2013, kas pandémijas véldkajos posmos tika
aizstati attiecigi ar Regulam (ES) 2022/2370 un (ES) 2022/2371.

2 Regula (EK) Nr. 851/2004, 3. pants; LEmuma Nr. 1082/2013/ES par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem ECDC tika noteikti papildu pienakumi.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/lv/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
asashttps://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

1. attéls. ECDC pamatuzdevums 2020. gada

Meklét, ievakt,
salidzinat, izvértét un
izplatit attiecigos
zinatniskos un
tehniskos datus

Avots: ERP.

Sniegt zinatniskus
atzinumus un
zinatnisku un
tehnisku palidzibu,
tostarp macibas

Savlaicigi sniegt
informaciju Komisijai,
dalibvalstim,
Kopienas agentdram
un starptautiskam
organizacijam, kas
darbojas sabiedribas
veselibas joma

Koordinét Eiropas
tiklu veidosanu starp
struktaram, kas
darbojas ar Centra
pamatuzdevumu
saistitas jomas, tostarp
tiklus, kuru izveide
saistita ar Komisijas
atbalstitam darbibam
sabiedribas veselibas
joma un ar kuru
palidzibu darbojas
ipasie uzraudzibas
tikli

I Apmainities ar
informaciju,
specialajam
zinasanam un
paraugpraksi un
veicinat kopigu
darbibu izstradi
un istenosanu

Péec tam, kad Pasaules Veselibas organizacija (PVO) pasludinaja Covid-19 par

“starptautisku sabiedribas veselibas arkartas situaciju” un vélak — par pandémiju, ECDC

reakcija galvenokart sastavéja no turpmak uzskaititajam darbibam. ECDC:

vaca datus un publicéja statistiku par Covid-19 inficéSanas gadijumiem,

stacionésanu, naves gadijumiem un vakcinaciju,

publicéja riska novertéjumus, tehniskos zinojumus un citus noradijumus

dalibvalstim, ES ekspertiem un politikas veidotajiem,

sagatavoja pazinojumus par sabiedribas veselibu.

EMA zinatniski novérté centralizétas registracijas apliecibas pieteikumus

Eiropas Ekonomikas zona. EMA budzets 2020. gada bija 358 miljoni EUR,

savukart 2023. gada — 458 miljoni EUR.

Eiropas zalu regulativais tikls apvieno aptuveni 50 regulativas iestades EEZ valstis

(valsts kompetentas iestades jeb VKI), ka art Eiropas Komisiju un EMA. VKI atbild par

atlauju pieskirSanu tadam zalém, kuras tiek tirgotas ES, bet kuram nepieméro

centralizéto procediru. Sis iestades ari nodrosina tikstosiem ekspertu, kuri darbojas

EMA zinatniskajas komitejas, darba grupas un novértésanas grupas. Viena no Sim

struktdram ir Cilvekiem paredzéeto zalu komiteja (CHMP), kurai ir svariga loma

centralizétaja registracijas procedura, savukart Farmakovigilances riska vertésanas

komiteja (PRAC) uzrauga zalu droSumu.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

EMA iesaistas dazados za)u izstrades posmos un izdod zinatniskas

pamatnostadnes, kuras sniedz visparigus ieteikumus par metodiku un pétijumu

sagatavosanu.

a)

b)

c)

Pirmsregistracijas posms: EMA sniedz ipasi pielagotas zinatniskas konsultacijas,
pieméram, par labako veidu, ka ieglt parliecinosu informaciju par zalu droSumu
un efektivitati.

Noveértesana un registracija: kad farmacijas uznémums ir iesniedzis registracijas
apliecibas pieteikumu, EMA novérte, vai ir parliecinosi pieradijumi, kas apliecina
kvalitati, droSumu un iedarbigumu, lai ieguvums no zalém butu lielaks neka risks.

Pécregistracijas posms: EMA novérte turpmakus pieteikumus, ar kuriem tiek
prasits mainit vai pagarinat sakotnéjo registracijas apliecibu, un koordiné darbu ar
meérki atklat, novertét, izprast un noverst blaknes (farmakovigilance).

Komisija savus pienakumus veselibas jautajumos pilda tikai ar Veselibas un

partikas nekaitiguma generaldirektorata (SANTE GD) starpniecibu. Komisija pienem

galigo [emumu par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, pamatojoties uz EMA atbildigas

komitejas ieteikumu. SANTE GD ka abu agentiru partneris ir parstavéts ECDC un

EMA valdés. Reagéjot uz pieredzi, kas tika guta jau pandémijas sakuma, Komisija

2021. gada izveidoja vel vienu generaldirektoratu: Eiropas Veselibas arkartas situaciju

gatavibas un reagésanas iestadi (HERA).

Sis revizijas vajadzibam més iedalam pandémijas parvaldibu tris posmos:

sagatavotiba, t. i., Sp€ja atri reagét uz sabiedribas veselibas arkartas
situacijam — pirms pandémijas uzliesmojuma (16.—31. punkts);

reagésana — pasakumi, ko veic péc pandémijas uzliesmojuma (32.—77. punkts);

pieredze (tiek sagatavoti kartéjie un retrospektivie parskati) un korektivas
darbibas — gan pandémijas laika, gan péc tas (79.—92. punkts).
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Revizijas tverums un pieeja

S revizija ir dala no vairakiem parskatidanas un revizijas uzdevumiem, ko ERP veic
attieciba uz ES reakciju uz Covid-19 pandémiju®. Més parbaudijam, vai ECDC un EMA
efektivi reagéja uz Covid-19 pandémiju un vai Komisija pienacigi atbalstija So agentiru
darbibas. Galvenie revizijas apaksjautajumi bija sadi:

1) vai ECDC un EMA bija labi sagatavojusas pandemijas uzliesmojumam;

2) vai ECDC efektivi atbalstija dalibvalstis un Komisiju Covid-19 pandémijas
parvaldiba;

3) vai EMA efektivi tika gala ar saviem pienakumiem Covid-19 pandémijas laika;

4) vai Komisija kopS pandémijas ir atbilstosi rikojusies, lai uzlabotu ECDC un
EMA reakciju uz turpmakam pandémijam?

Ka revizijas kritérijus més izmantojam attiecigas dalas regulas, ar kuram izveido
ECDC un EMA. Izmantojam So regulu versijas, kuras bija spéka pandémijas sakuma.
Masu darba pamata bija ari citi dokumenti: Lemums 1082/2013/ES par nopietniem
parrobeZu veselibas apdraudejumiem, Eiropas Parlamenta rezolicijas, Komisijas
stratégijas un ECDC un EMA planoSanas dokumenti un proceduras. Tapat vajadzibas
gadijuma ieskatijamies PVO standartos un salidzinajam ES reakciju ar ASV un
Apvienotas Karalistes reakciju.

Revizija uzmanibas centra bija abu agentiru darbibas. Iztaujajam gan So
agentdru, gan Komisijas darbiniekus un izskatijam attiecigos publiskos un ieksejos
dokumentus. Iztaujajam ari astonu dalibvalstu veselibas agentiiru parstavjus (Cehija,
Francija, Vacija, Griekija, Italija, Lietuva, Spanija un Zviedrija). Sis dalibvalstis
izraudzijamies ta, lai aptvertu Cetras visvairak apdzivotas dalibvalstis, ka ari ¢etras citas
geografiskam lidzsvaram. Tapat iztaujajam parstavjus no piecam valstu zalu
agentdram, kuras bija visvairak iesaistitas Covid-19 produktu novértésana (Francija,
Vacija, Niderlande, Spanija un Zviedrija), un vienu Eiropas pacientu organizaciju.
Ladzam EEZ valstu zalu agentlru viedokli par to, cik kvalitativa bija to sadarbiba ar
EMA pandémijas laika, ka EMA pildija savus uzdevumu un vai EMA sniegtie ieteikumi
un noradijumi bija noderigi.

3 Tpasais zinojums 19/2022 “ES Covid-19 vakcinu iepirkums” un apskats 01/2021
“ES sakotnéjais ieguldijums sabiedribas veselibas atbildes reakcija uz Covid-19”.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_LV.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_LV.pdf
https://www.eca.europa.eu/lv/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/lv/publications/RW21_01
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Sazinajamies ar dalibvalstim tikai informacijas iegusanas nolikos. Nevértéjam un
nesalidzinajam to darbibas pandémijas laika. Attieciba uz Komisiju més parbaudijam
tikai dazus sadarbibas ar EMA un ECDC aspektus pandémijas laika, ka art Komisijas
veiktas darbibas, kas ietekméja abas agentiras (pieméram, priekslikumi grozit tiesibu
aktus un izveidot jaunas struktdras ar pilnvaram sabiedribas veselibas joma).

Lai novertétu sagatavotibu, més aplukojam darbibas, kas tika veiktas gados pirms
2020. gada 1. janvara, savukart 2., 3. un 4. apaksjautajuma revideétais periods bija no
2020. gada janvara lidz 2023. gada jalijam. Ipasu uzmanibu pievérsam EMA procedirai,
ko pieméroja Covid-19 vakcinu novértésanai. Més nevértéjam to, vai EMA ieteikumi
bija pamatoti, bet tikai to, vai EMA veica rlpigu analizi saskana ar noteikumiem un

pamatnostadném.

S revizija ir pirmais visaptveroais novértéjums par EMA un ECDC sniegumu
veselibas krizes laika. Més sagaidam, ka musu darbs palidzés abam agentiram bat
labak sagatavotam turpmakam veselibas arkartas situacijam.
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Apsverumi

Jebkura reagésana uz krizi var buat efektiva tikai tad, ja ir skaidra planosana,
pietiekamas spéjas un elastigas strukturas, kas Jauj atri reagét un pastavigi pielagoties
straujam parmainam. Reagésana uz globalu pandémiju ir atkariga ari no labi attistita
starptautiska tikla. Tapéc més novertéjam, vai, sakoties pandémijai, ECDC un EMA bija
piemérotas procediras, sp€jas un starptautiskas sadarbibas mehanismi, lai tiktu gala ar
smagu un ilgstosu krizi.

ECDC bija detalizéts arkartas ricibas plans, tacu agenturai trika elastibas

Pandémijas sakuma ECDC izmantoja sabiedribas veselibas arkartas ricibas planu,
kura bija paredzétas standarta darba procediras un darba apraksti. Tajas bija siki
izklastta sabiedribas veselibas arkartas situacijas parvaldibas procedira. Arkartas
ricibas plans nebija piemérots ilgstoSai pandémijai. Plana galvenais uzdevums bija
reakcijas organizésana, bet nebija noradits, ka strukturvientbam risinat cilvekresursu
pardali. Cita starpa darbibas nebija sakartotas prioritara seciba un nebija skaidrots,
ka vienlaikus risinat vairakas sabiedribas veselibas arkartas situacijas.

Lidz pandémijai ECDC cilvekresursi bija stabili. Krizes apstaklos agentirai bija
maz iespéju pienemt darba papildu darbiniekus un tikai neliela spéja palidzét tam
dalibvalstim, kuram palidziba bija visvairak vajadziga (sk. ari 36. punktu). Sakuma
agentdrai bija ari |oti ierobeZotas spéjas tadas jomas ka matematiska modelésana
(sk. 41. punktu), tapéc bija grati atri reagét uz ieintereséto personu prasibam.

2020. gada sakuma ECDC tika parstrukturéta, jo 2019. gada aréja novertéjuma
bija vérsta uzmaniba uz “parmeérigi hierarhisku struktdru, kas kavé vélamo elastibu”*.
Tomer reorganizacijas paskaidrojosaja piezimé bija uzsverts, ka “ar struktdras
izmainam vien nepietiks, lai ECDC organizatoriska snieguma efektivitate sasniegtu
vélamo limeni” (sk. art 35. un 36. punktu.

4 ECDC tresais aréjais novértéjums (2013.-2017. g.), 114. Ipp.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
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ECDC veica gan uz notikumiem balstitu uzraudzibu, ar kuru atklaj jaunas slimibas
vai uzliesmojumus, gan uz raditajiem balstitu uzraudzibu, kuras gaita vac, noveéro,
analizeé un interpreté dalibvalstu sagatavotos strukturétos datus (raditajus). Agentdra
bija ieviesusi vairakus uzraudzibas, pazinosanas un epidemiologiskas informacijas
IT rikus (sk. 1. izcelumu).

1. izcélums

ECDC izmantotie uzraudzibas, pazinosanas un epidemiologiskas
informacijas IT riki

Agrinas bridinasanas un reagésanas sistéma? ir pazinosanas riks, kas |auj
Komisijai, ECDC un valsts kompetentajam iestadém pastavigi sazinaties
nolika bit gataviba, veikt agrino bridinasanu un reageét.

Eiropas Uzraudzibas sistéma (TESSy) ir galvenais instruments uz raditajiem
balstitai uzraudzibai. To izmanto, lai vaktu, analizétu un izplatitu oficialos
uzraudzibas datus par infekcijas slimibam.

EpiPulse, kas saka darboties 2021. gad3, ir tieSsaistes uzraudzibas portals
Eiropas sabiedribas veselibas iestadem, kura tiek vakti, analizeti, kopigoti un
apspriesti dati par infekcijas slimitbam.

ECDC jau vairakos veidos atbalstija spéju veidoSanu: istenoja macibu
programmas, rikoja darbseminarus, planoja simulacijas, sniedza noradijumus par
retrospektivajiem parskatiem un veicinaja dalibvalstu koordinaciju un informacijas
apmainu. 2018. gada oktobri agentira ierosinaja ES/EEZ valstu imunizacijas tehnisko
padomdevéju grupu sadarbibu, lai apmainitos ar informaciju un apspriestu prioritates.

2018. gada ECDC ieviesa riku, ar kuru veikt pasnovértéjumu attieciba uz
sagatavotibu veselibas arkartas situacijam. Sis riks bija ieceréts ka papildu resurss
dalibvalstim, kas lautu novertét, kada limen1 tas ir sagatavotas sabiedribas veselibas
arkartas situacijam. Agentlra péc tam nepaintereséjas, cik dalibvalstu reali izmantoja
So riku un kadi bija pasnovertéjumu rezultati.

> Regula (ES) 2022/2371, 18. pants.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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lepriekseji notikumi 1si pirms krizes vairoja EMA elastibu, reagéjot uz
pandémiju

EMA ieverojami skara Brexit. 2017. gada, gatavojoties parcelties no Londonas
uz Amsterdamu, agentira bija aktivizéjusi darbibas nepartrauktibas planu saistiba ar
Brexit. Saja plana darbibas bija sakartotas prioritara seciba un tika paredzéta virtualu
sanaksmju rikosana krizes gadijuma. EMA IT infrastruktiira bija piemérota taldarbam
un attalinatam zinatniskam sanaksmém. Lidz ar to Covid-19 laika ieviestie
parvietoSanas ierobezojumi maz ietekméja darbibu nepartrauktibu.

Brexit dé) 2019. gada EMA pieauga atligumu skaits (6 % no kopéja darbinieku
skaita) un ilgtermina atvalinajuma pieprasijumi (aptuveni 3 % no kopéja darbinieku
skaita), tapéc aktivo darbinieku skaits saglabajas tikai tik liels, cik agentlira uzskatija par
vajadzigu minimalajam pamatdarbibam. Jau Brexit plana vairakas darbibas bija
izslégtas no prioritasu saraksta.

2018. gada decembri EMA pienéma planu, kurs saturéja noradijumus darbibam
jaunu veselibas apdraudéjumu gadijuma. Plans tika izstradats, iedomajoties gripas tipa
pandémiju, bet to varéja piemérot ari citiem veselibas apdraudéjumu veidiem. Plana
bija paredzéta atra zinatnisko ieteikumu sniegsana un paatrinata jaunu arstésanas
veidu un vakcinu apstiprinasana pandémijas laika.

2019. gada oktobrt izpilddirektors reorganizéja EMA. Tris nodalas tika apvienotas
viena Cilvékiem paredzéto zalu nodala, un tika izveidotas Eetras darba grupas. S jauna
struktdra pielava krizes laika vajadzigo organizatorisko elastibu un koordinaciju.

Ar Komisijas atbalstu EMA bija sakusi uzraudzit zalu trakumu jau pirms
pandémijas, lai gan tas oficiali netika prasits. $3da noliikd EMA kopa ar zalu agentiru
tikla vaditajiem (zalu agentiru tikla ir parstaveti valsts kompetento iestazu vaditaji)
2016. gada izveidoja darba grupu, kura 2019. gada izdeva noradijumus par zaju
trakuma noteikSanu, pazinosanu un uzskaitisanu.

ECDC un EMA bija pakapeniski nostiprinajusas savus starptautiskos tiklus

Viena no ECDC sabiedribas veselibas arkartas situaciju stratégiskas grupas kritiski
svarigam funkcijam ir starptautiska sadarbiba, tostarp bijis svarigi stiprinat ECDC un tas
treSo valstu partneru sadarbibu un koordinaciju.
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ECDC galvenais starptautiskais partneris ir PVO Eiropas regionalais birojs, ar kuru
pirmais noligums tika parakstits 2005. gada, driz péc ECDC izveides. Sadarbiba tika
nostiprinata 2011. gad3, kad tika izveidots satvars tehniskajai sadarbibai, kopigiem
pasakumiem un kopigai koordinacijas grupai. Ta ka PVO regionala biroja pilnvaras un
uzdevumi parklajas ar ECDC darbu, ciesa sadarbiba ir |oti svariga, lai izvairitos no
dublésanas.

ECDC bija parakstijusi noligumus, kas veicinaja informacijas apmainu un sadarbibu
ar svarigiem tresu valstu partneriem, tostarp 2007. gada — ar ASV un Kinu. 2019. gada
junija agentlra izveidoja visas pasaules slimibu profilakses un kontroles centru tiklu,
kura iesaistijas ari septini centri no regioniem un valstim arpus ES (Afrika, Kanada,
Karibu jdras regions, Kina, lzraéla, Taizeme un ASV). Ari tas veicinaja informacijas un
zinasanu apmainu pandémijas laika.

Savukart EMA ir Zalu regulativo iestazu starptautiskas koalicijas (/{CMRA)
dibinataja, kas kops 2019. gada ir nodrosinajusi Sis koalicijas priekSsédétaja un
sekretariata funkciju. Art EMA jauno veselibas apdraudéjumu plana prasits, lai
agentura bUtu regulara sazina ar starptautiskajiem partneriem, jo ta ir daja no
standarta sagatavotibas pasakumiem. 2019. gada agentirai bija noslégtas pastavigas
konfidencialitates vienoSanas un savstarpéjas atziSanas noligumi ar svarigiem
partneriem, tostarp Australiju, Kanadu, Japanu, Sveici, ASV un PVO. Lai gan,
gatavojoties Brexit, EMA mazak iesaistijas starptautiskaja sadarbiba, ta varéja izmantot
jau pastavosas struktdras un tiklus, lai apmainttos ar informaciju un saskanotu veidus,
kados apstiprinat Covid-19 zales.

Lemumu pienemsana sabiedribas veselibas joma arkartas situacijas jabalsta uz
preciziem reallaika datiem un analizi. Lemums par nopietniem parrobezu veselibas
apdraudéjumiem, kas bija spéka 2020.—2022. gada, noteica, ka ECDC ir jauztur un
jakoordiné parnésajamu slimibu epidemiologiskas uzraudzibas tikls. Covid-19 virusa
eksponenciala izplatiSanas lika ECDC atri rikoties un efektivi pielagoties strauji
mainigajai situacijai. Més novertéjam, vai agentirai tas izdevas un vai tika pildits tas
pamatuzdevums un pienakumi, konkréti, vai: tika ieviesti efektivi [Emumu
pienemsanas procesi un organizatoriska kartiba, tika nekavéjoties un precizi novertéti
riska faktori, tika ievakti kvalitativi dati no dalibvalstim, notika tikla koordinésana un
tika sagatavots skaidrs, savlaicigs un atbilstigs riska novertéjums un sniegti attiecigi
noradijumi gan veselibas aizsardzibas iestadém, gan sabiedribai.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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Sakotneji ECDC par zemu noveértéja riska faktorus, un tai nacas pielagot
savu organizatorisko struktiiru

Vienu nedélu péc tam, kad Kina 2019. gada 31. decembri bridinaja PVO par
nezinamas izcelsmes pneimonijas gadijumiem Uhana, ECDC publicéja pirmo atro
apdraudéjuma novertéjumu, kura rakstija: “nemot véra, ka nav novérota parnese no
cilveka uz cilveku un ka nav konstatéeti saslim$anas gadijumi arpus Kinas, virusa
izplatiba ES tiek uzskatita par maz iespéjamu, lai gan to nevar izslégt”. Agentira
aktivizéja arkartas ricibas plana 2. fazi (bridinajums) un tad 14. janvariislaicigi atgriezas
pie iepriekséjas (zemakas) fazes (uzraudziba), jo otraja riska novértéjuma tika
konstatéts, ka “nekas skaidri neliecina par noturigu parnesi no cilvéka uz cilveku”.
Tacu tikai vienu nedelu péec tam, kad ECDC bija aktivizéjusi akatas fazes 1. limeni,

31. janvari notika parieSana uz augstako limeni, kas tika saglabats [idz 2022. gada

junijam. Arkartas stavokla lmenu izmainas hronologiska seciba ir paraditas 2. attéla.

2020. gada 14. februari— mazak neka ménesi pirms pirmajiem parvietosanas
ierobezojumiem ES — ECDC joprojam uzskatija, ka “ar SARS-CoV-2 infekciju saistitais
risks ES/EEZ un Apvienotas Karalistes iedzivotajiem paslaik ir zems”. Pat 2020. gada
marta sakuma ECDC vertéjuma risks ES iedzivotajiem bija zems lidz vidéjs. Ari lielaka
dala nacionalo slimibu profilakses un kontroles centru, tostarp ASV, sakuma
nepietiekami novértéja Covid-19 nopietnibu. Sava 2020. gada 12. marta atraja riska
novértéjuma (to laida klaja tris dienas péec tam, kad Italija izzinoja valsts méroga
parvietoSanas ierobezojumus), ECDC atzina, ka ir vajadziga “talitéja mérktieciga riciba”.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased

2. attéls. ECDC reagésana sabiedribas veselibas arkartas situacija,

izraisija Covid-19 (atspogulojums laika)
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Laika no 2020. gada janvara lidz 2022. gada junijam ECDC par sabiedribas
veselibas arkartas situaciju atbildiga vaditaja amatu ienéma vienpadsmit dazadas
amatpersonas. Saskana ar vienu no ECDC uzdevuma sagatavotiem arstata zinojumiem
tika uzskatits, ka sabiedribas veselibas arkartas situacijas risinosa struktura kopuma
bija “diezgan neefektiva” un parak mainiga. Ar sabiedribas veselibas arkartas situacijas
planu vaditajam bija pieskirtas IEmumu pienemsanas pilnvaras, tacu realitaté tas
nedarbojas, un vaditajam biezi nacas vérsties pie visas arkartas situacijas vadibas
grupas pat ikdienas |emumu pienemsanai. Tas vairoja birokratiju un paléninaja
[emumu pienemsanu (sk. art 45. punktu).

No 2020. gada marta pandémija saka butiski ietekmét citus ECDC uzdevumus.
No 2020. Iidz 2022. gadam kada tresa dala ECDC darbinieku stradaja gandriz tikai ar
Covid-19 jautajumiem. Pandémijas kulminacijas laika 2020. gada lielaka dala agentiras
zinatnisko darbinieku bija iesaistiti reagésana uz Covid-19. Ta rezultata aptuveni 35 %
no visiem 2020. gada planotajiem uzdevumiem bija jaatliek vai jaatcel®. Sie uzdevumi
ietvéra uzraudzibas platformu un procesu optimizacijas pabeigSanu, cieSaku sadarbibu
ar PVO, vairakus macibu pasakumus un veselibas apripé iegltu infekciju uzraudzibas
stiprinasanu.

ECDC ievaktie dalibvalstu dati biezi vien nebija salidzinami

Pandémijas agrinajos posmos Komisija lGdza dalibvalstim zinot par Covid-19
gadijumiem agrinas bridinasanas un reagésanas sistéma (sk. 1. izcélumu). Paraléli tam
ECDC lGdza zinot strukturétus datus par visiem jauniem Covid-19 inficésanas
gadijumiem sistéma TESSy (ar1 1. izcélums). Datu vaksana kluva par sarezgitu
uzdevumu, kad pandémija kulminéja ar simtiem tutkstoSu saslimsanas gadijumu.
Dalibvalstu sistemas biezi vien nebija pielagotas tam, lai datus automatiski parsatitu uz
TESSy, lidz ar to Sis process bija darbietilpigs.

ECDC veiktas pandémijas uzraudzibas pamata sakotnéji galvenokart bija
dalibvalstu pazinoto inficéSanas, stacionésanas un naves gadijumu skaits. Pandémijai
attistoties, noradijumi par zinoSanu un datu lauki bieZi bija jamaina, un tas radija veél
papildu slogu dalibvalstim. Galvenas izmainas $aja zina bija prasiba zinot art par
testiem, baZzas raisoSiem variantiem un vakcinaciju.

® ECDC konsolidétais 2020. gada darbibas parskats, 3. Ipp.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Ta ka dazadas valstis izmantoja dazadu metodiku, lai klasificetu naves célonus
un uzskaititu Covid-19 gadijumus (tas noveda pie nepietiekamas vai parmérigas
zinoSanas), dati biezi vien nebija salidzinami. Dazas valstis registréja visus naves
gadijumus, ko varétu bat izraisijis Covid-19, ka faktiski Sis slimibas izraisitus gadijumus,
neprasot laboratorijas testus, bet citas valstis prasija pozitivu testa rezultatu, lai naves
gadijumus saistitu ar Covid-19. Ar Covid-19 statistiku saistitie kvalitates jautajumi ir
pieminéti art masu Ipasa zinojuma 26/2022 V pielikuma.

Sistema TESSy iesniegto datu kvalitate atskiras pilniguma’, precizitates un
salidzinamibas zina gan dalibvalstu griezuma, gan dazadu mainigo lielumu griezuma.
ECDC konstatéja, ka daZas valstis ievérojama méra nepietiekami zinoja par inficésanas
un naves gadijumu skaitu, bet citas valstis savlaicigi nezinoja ne par vienu no ECDC
prasitajiem papildu mainigajiem lielumiem. Viens no So atskiribu iemesliem bija valstu
un ES sistemu integracijas triakums. Vél viens iemesls bija liela darba slodze, ar ko
saskaras valsts un regionalas strukttras pandémijas kulminacijas laika. ECDC
papildinaja savus datus, izglstot informaciju no oficialiem valsts datu avotiem.

Padome 2020. gada 13. oktobri uzdeva ECDC sniegt datus par saslimuso
iedzivotaju skaitu, stacionésanas raditajiem, uznemsanu intensivas terapijas nodalas
un mirstibas raditajiem, ja iesp&jams, par katru nedé|u. Lai izpilditu So ieteikumu, ECDC
no 2020. gada 16. oktobra lidz 2022. gada 1. februarim katru nedélu publicéja krasu
kodu kartes. Ta ka dalibvalstim bija loti atSkirigas testéSanas stratégijas un tas ne
vienmer stingri ievéroja ECDC doto Covid-19 izraisito naves gadijumu un saslimsanas
gadijumu definiciju, valstu inficéSanas raditaji nebija salidzinami, bet tas mazinaja krasu
koda karsu noderibu, un ECDC nacas tam pievienot dazadas atrunas. Nemot véra
ECDC karsu noderibas ierobezotibu, lielaka dala ES dalibvalstu tas neizmantoja lemumu
pienemsSana. ECDC ari izstradaja matematisko modelésanu, ar ko prognozét
pandémijas attistibu.

Lai gan iepriekséja pieredze liecina, ka katru dienu skaitit saslimSanas un naves
gadijumus nebUt nepalidz jaunas epidémijas uzraudzibai, Covid-19 uzskaite balstijas uz
apstiprinato gadijumu pazinosanu, kas liela méra bija atkarigs no izmantotajam
testé$anas stratégijam. Sis stratégijas ievérojami atskiras gan dazadas dalibvalstis, gan
dazados laika periodos. lerobezota méra tika izmantotas mérktiecigas reprezentativas
uzraudzibas stratégijas, kas var sniegt ticamaku informaciju par tendencém, pieméram,
izlases monitorings [sentinel surveillance] (saslimSanas gadijumu skaita uzraudziba,
pamatojoties uz mazaka veselibas apripes specialistu skaita regulariem zinojumiem)
un virusa koncentracijas notekudenos analize.

7 Sk. ECDC iknedélas uzraudzibas zinojumu 5. punktu.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_LV.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
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ECDC sagatavoja noderigus riska novéertejumus, noradijumus un publisku
informaciju, bet nesekoja koordinéta ES reakcija

2020. gada pirmaja ceturksnt ECDC atjauninaja savus riska novértéjumus
(sk. 33. punktu) gandriz katru desmito dienu, veélak — reizi ménesi. No 2020. gada jilija
lldz 2021. gada novembrim agentiira publicéja iknedélas uzraudzibas zinojumus un
parskatus par epidemiologiskas situacijas attistibu katra valst.

2020. gada februari ECDC saka izdot nesaistoSus noradijumus veselibas apripes
specialistiem par to, ka rikoties saistiba ar Covid-19 pacientiem. Pandémijas laika
agentdra izdeva un regulari atjauninaja noradijumus par Covid-19 izplatibas
mazinasanas pasakumiem (kontaktu izsekosana, izolacija, 1pasi aizsargajamas personas,
piesardziga celoSana u. c.). Noradijumi par celoSanu un stradasanu tika izdoti kopigi ar
citam ES agentliram (Eiropas Savienibas Aviacijas drosSibas agentiru, Eiropas Jaras
drosibas agentiru, Eiropas Savienibas Dzelzcela agentiliru un Eiropas Darba drosibas
un veselibas aizsardzibas agentdru) vai kopigi ar PVO. ECDC ari palidz€éja dalibvalstim
sagatavot novértéjumus un kartéjos un retrospektivos parskatus un izstradaja
tieSsaistes macibu kursus par Covid-19.

Savos riska novéertéjumos un noradijumu dokumentos ECDC ierosinaja reagésanas
iespéjas, no kuram dalibvalstis varéja izvéléties sev piemérotako. Lielaka dala masu
iztaujato ekspertu uzskatija, ka ECDC noradijumi bija |loti noderigi, Tpasi valstis ar
mazakam zinatniskajam spé&jam. Tomeér dazi eksperti uzskatija, ka noradijumi ne
vienmer bija savlaicigi, kas seviski sakams par pandémijas agrinajiem posmiem, vai ka
noradijumi nebija pietiekami precizi konkrétai ricibai. Noradijumi par tadiem svarigiem
jautajumiem ka sejas maskas un kontaktu izsekoSana tika sniegti tikai pirma vilna
beigas (2020. gada aprilis-maijs) péc tam, kad vairakam dalibvalstim jau bija pasam savi
noradijumi. Tadéjadi radas risks, ka centieni, iespéjams, dubléjas un tiek doti atskirigi
ieteikumi.

Sava 2020. gada julija atraja riska novertéjuma un 2021. gada marta papildu
noradijumos par celoSanu ECDC minéja, ka neuzskata celoSanas ierobezojumus
Sengenas zonas iek$iené un uz Sengenas zonu par efektivu veidu, ka samazinat
infekcijas parnesanu. Tomer lielaka dala ES dalibvalstu turpinaja noteikt dazada veida
ierobezojumus iedzivotaju parvietoSanas brivibai saskana ar nosacijumiem, par kuriem
bija panakta vienoSanas Padomeé.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/lv/publications?did=61240
https://www.eca.europa.eu/lv/publications?did=61240
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a7 Papildus noradijumu dokumentu sagatavos$anai ECDC eksperti sniedza palidzibu
uz vietas Italija un Griekija, kur vini iepazinas ar epidemiologisko situaciju un palidzéja
pilnveidot uzraudzibu, infekcijas profilaksi un kontroli un riska pazinoSanu. Agentirai
nebija kapacitates piedavat $is specialas zinasanas visam valstim. Dazi no musu
iztaujatajiem dalibvalstu parstavjiem atzina, ka ari citam valstim bija [ldzigas vajadzibas
un tas batu vélejusas sanemt lielaku ECDC palidzibu.

A8 Lai gan ECDC darija visu iespéjamo, lai tas galvenie rezultati batu pieejami
publiskaja telpa, agentira tieSi neuzrunaja sabiedribu kopuma, bet par savam
galvenajam ieinteresétajam personam uzskatija veselibas apripes specialistus un
politikas veidotajus. Agentiras 2022.—2027. gada komunikacijas politika ES iedzivotaji
ir skaidri ieklauti ka mérkgrupa. Bet ari jau 2020. gada ECDC publicéja virkni Covid-19
infografiku (sk. 3. attélu) un citu mediju saturu, kas pieejams plasakai publikai.

3. attéls. ECDC 2020. gada 26. februari publicéta infografika
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Avots: ECDC.
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https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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ECDC 2020. gada sanéma 20 reizes vairak pieprasijumu no plassazinas lidzekliem
neka 2019. gada (sk. 4. attélu). Tacu vairakums agentiras publikaciju pandémijas laika
bija domatas sabiedribas veselibas iestadém un tika izmantota tehniska anglu valoda,
ko nespecialistiem bija gruti saprast.

4. attels. ECDC sanemto plassazinas lidzeklu pieprasijumu skaits
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Avots: ERP, pamatojoties uz ECDC konsolidéto 2022. gada darbibas parskatu.

Mes vertéjam, vai EMA pienéma efektivas krizes procediiras, Tpasi, lai paatrinatu
Covid-19 produktu registresanu. EMA bija jamazina pandémijas ietekme uz zalu
registraciju un pieejamibu, vienlaikus izvérsot Covid-19 zalu farmakovigilanci.

Meés noveérteéjam ari, vai EMA sniedza parredzamu un viegli pieejamu informaciju
plasai sabiedribai un turpinaja izverst starptautisko sadarbibu. Hronologisku parskatu
par EMA reagésanu uz pandémiju sk. I pielikuma.

EMA ieviesa piemeérotas krizes procediiras

Lai gan nemitiga parskatiSana procesa paatrinaja zalu registraciju, $i pieeja bija loti
resursietilpiga

Meés izmantojam gan publicétus, gan konfidencialus dokumentus, lai parbauditu,
vai EMA racionalizéja Covid-19 vakcinu (tostarp balstvakcinu) un zalu registraciju,
pareizi piemérojot ICMRA principus un savas iek$éjas procedlras un pamatnostadnes.
Meés nevértéjam EMA zinatnisko novertéjumu pamatotibu.
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Visas Covid-19 vakcinas un lielaka daja Covid-19 arstésanas lidzek|u ES tika
apstiprinati saskana ar centralizéto proceduru. BieZi tika pieskirta tirdzniecibas atJauja
ar nosacijumiem, kas ir deriga visa EEZ vienu gadu un ko katru gadu var atjaunot®.
Tas var parveidot par standarta atlaujam, ja atlaujas turétajs izpilda noteiktas
konkretas prasibas. Apvienotajai Karalistei un ASV ir cita iespéja, proti, arkartas
izmanto3anas atlauja. Sada veida atlauja |auj atrak apstiprinat noteiktus arsté3anas
[Tdzeklus, kuri uzradijusi potencialu iedarboties pret Covid-19, pat ja nav pietiekamu
datu, lai pieskirtu atlauju ar nosacijumiem.

Tiklidz kluva skaidrs pandémijas pilns apmeérs, EMA pieskira prioritati visam
darbibam, kas saistitas ar Covid-19. 2020. gada marta agentira ari izveidoja Covid-19
pandémijas darba grupu. Pandémijas agrinajos posmos EMA proaktivi vérsas pie
potencialajiem Covid-19 vakcinu un arstésanas lidzeklu izstradatajiem un veica vairakus
citus pasakumus, lai paatrinatu registraciju / atlauju pieskirsanu (sk. 2. izcélumu).
Papildus tam Komisija grozija noteikumus attieciba uz tirdzniecibas atlauju
nosacijumos iespéjamam izmainam, lai atvieglotu Covid-19 vakcinu pielagoSanu
jauniem virusa variantiem.

& Regula (EK) Nr. 726/2004, 14. panta 7. punkts, un Regula (EK) Nr. 507/2006, 6. panta
1. punkts.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj

2. izcélums

EMA veiktie pasakumi ar meérki paatrinat Covid-19 vakcinu un
arstesanas lidzeklu izstradi un registraciju:

kopa ar Komisiju un zalu agentiru vaditajiem 2020. gada 28. maija bija

izstradats Covid-19 darbibas nepartrauktibas plans Eiropas zalu regulativajam

tiklam®. PIana bija sniegti noradijumi par to, ka istenot gan ar Covid-19
saistitas, gan ar Covid-19 nesaistitas procediras, un bija skaidri noteikts,
ka Covid-19 procediram vienmeér piesSkirama prioritate;

regulatoriem par pamatprincipiem, saskana ar kuriem ICMRA pasparné
Istenojams Covid-19 vakcinu izméginajuma plans;

2020. gada novembri izdotas pamatnostadnes (“apsvérumi”) par Covid-19

vakcinu apstiprinasanu;

organizétas virtualas sanaksmes pirms zalu pieteikumu iesniegSanas un
sniegtas paatrinatas oficialas (nesaistosas) zinatniskas konsultacijas
potencialajiem pieteikumu iesniedzejiem — bez maksas Covid-19 produktu
gadijuma. lzstradataji biezi ar1 lidza EMA neoficialas konsultacijas;

izmantota nemitiga parskatiSana procesa, tadéjadi paatrinot proceduru
saskana ar EMA jauno veselibas apdraudéjumu planu;

dota piekriSana tam, ka klinisko izméginajumu rezultatu izmantoSana péc
vakcinacijas ilgs mazak neka divus ménesus un ka tas kalpos par pamatu

sakotnéjai tirdzniecibas atlaujai, bet pienemot, ka turpmakie dati jaiesniedz

talt pec atlaujas pieskirsanas;
saisinats pediatrijas pétijumu planu izvértésanas laiks;

izvérsta daudznacionalu novértésanas grupu izmantosSana.
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Visas registrétas Covid-19 vakcinas un lielako dalu Covid-19 arstniecibas lidzek|u

novértéja nemitigas parskatiSanas procesa, un tas lava EMA novértét aktivu pétijumu

datus, tiklidz tie kluva pieejami, nevis gaidit to apstiprinasanu zinatniskas recenzijas

(sk. 5. attelu). Galvenie kritériji nemitigas parskatiSanas procesa izmantosanai bija $adi:

attiecigajam produktam ir jabut stratégiski svarigam pandémijas konteksta,

produkta dokumentacijai un razosanas planam jabat pietiekami gataviem, lai,

piesakoties uz tirdzniecibas atlauju (ar nosacijumiem), nevajadzéetu gaidit ilgak ka

cetrus méenesus.

9

EMA/199630/2020.


https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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5. attéls. Standarta novértéjums salidzinajuma ar nemitigu parskatiSanu

procesa
Pétnieciba un izstrade -- EMA novértéjums
STANDARTS
Izstradatajs piesakas uz
tirdzniecibas atlauju EMA atzinums
Covid-19

EMA atzinums

o
‘YYYY m

~—Nemitigas parskatisanas
procesa cikls
(datu parskatisana reallaika
visa izstrades procesa paatrina
EMA spéju sniegt atzinumus)

Avots: ERP, pamatojoties uz EMA.

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) parasti iece| tris no saviem
locekliem katra atlaujas pieteikuma izvértésanai attiecigi par referentu, lidzreferentu
un papildu izvértéetaju. Lai atbrivotu resursus, 2021. gada EMA noléma vairs neiecelt
papildu izvertétaju. Pandemijas laika EMA kluva aizvien gratak atrast (lidz)referentus,
jo nemitiga parskatiSana procesa radija lielu darba slodzi un bija ierobeZots to valsts
kompetento iestazu skaits, kuram bija vajadzigas specialas zinasanas. leinteresetas
personas darija zinamu, ka bija gruti planot darba slodzi saistiba ar nemitigo
parskatiSanu procesa un ka Sads darbs nebija ilgtspéjigs.

Turklat pandémijas laika EMA noslédza pagaidu divpuséjas vienosanas par
konfidencialitati attieciba uz Covid-19 vakcinam un arstésanas lidzekliem ar
14 treSo valstu regulativajam iestadem. 2020. gada decembri EMA uzsaka iniciativu
OPEN - izméginajuma projektu, kura regulatori no Australijas, Kanadas, Japanas,
Sveices un PVO gandriz vienlaicigi veica noteiktu jaunu zaJu parbaudes un apmainijas
ar produktu novertéjumu konstatéjumiem un zinojumiem, tadéjadi paatrinot gan
regulativo [lemumu pienemsanu, gan zalu pieejamibu valstis ar zemiem un vidéjiem
ienakumiem.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Dazi mlsu iztaujatie veselibas agenturu parstavji noradija, ka nemitigo
parskatiSanu procesa turpinaja izmantot attieciba uz Covid-19 produktiem ari péc tam,
kad vajadziba péc jaunam vakcinam un arstésanas lidzekliem kritas. Vini sacija, ka EMA
pandémijas darba grupa bija vienojusies izmantot nemitigu parskatiSsanu procesa ari
tadiem Covid-19 produktiem, kuriem $ada resursietilpiga procedira nebltu vajadziga.

EMA ieteikumi attieciba uz Covid-19 vakcinu izstradi bija saskanoti ar PVO un
ICMRA noradijumiem, proti, par primaro iedarbiguma punktu (ieintereséjosSu rezultatu)
kliniskajos izméginajumos bija jaizmanto “Covid-19 jebkada smaguma pakapée”.
Vakcinu testésana iedarbigumu noveérte, salidzinot to cilveku skaitu, kuri uzrada
ieintereseéjosu rezultatu vakcinéto grupa, ar to cilveku skaitu, kuri $adu rezultatu
uzrada novéro3anas perioda izveidota placebo grupa. STir standarta metode vakcinas
iedarbiguma noveértésanai, un novérosanas periods bija aptuveni divi ménesi. Vélak
dati liecinaja, ka efektivitate pret infekciju (Tpasi pret jauniem variantiem) ilgaka laika
posma bija ievérojami zemaka, bet aizsardziba pret smagas slimibas iestasanos
saglabajas ilgak.

Gandriz visi Covid-19 vakcinu izstradataji pirmo reizi iesniedza pieteikumu
atlaujas sanemsanai treSo valstu regulatoriem, bet lielaka dala dazas dienas vai nedélas
vélak pieteikumu iesniedza ari Eiropas Savieniba. ES atlaujas pieskirSanas proceduras
ilgums liela meéra atbilda ASV un Apvienotas Karalistes procediru ilgumam.

Ta rezultata vairakums Covid-19 vakcinu ieguva pardos$anas atlauju ES vai nu pirms, vai
ari tikai dazas dienas vai nedéelas péc pirmreizéjas registracijas treso valstu jurisdikcijas
(sk. 6. attelu). Laika posms no oficiala pieteikuma iesniegSanas lidz EMA atzinumam
bija daudz 1saks neka citam jaunam vakcinam.

6. attéels. Covid-19 vakcinu pirmas registracijas datums

v
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Avots: ERP, pamatojoties uz EMA, Apvienotas Karalistes valdibas, ASV Partikas un zalu parvaldes,
Swissmedic un Health Canada timek|a vietném.
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EMA iesaka zales, kuru dotie ieguvumi visai mérkgrupai atsver saistito risku.
Agentura uzskatija, ka visu tas 2020.—2023. gada novértéto Covid-19 vakcinu riska un
ieguvumu attieciba bija pozitiva. Savos novértéjumos agentira ka iemeslu pozitiva
atzinuma sniegSanai noradija arstéSanas lidzeklu ierobezZoto pieejamibu, slimibas
nopietnibu un vakcinu 70-95 % iedarbigumu, lai gan joprojam nebija skaidribas par
aizsardzibas ilgumu un par efektivitati attieciba uz infekcijas parneses novérsanu. Visas
Covid-19 vakcinas tika ieteiktas vienpratigi. Komisijas lemumi par konkrétu vakcinu vai
arstésanas lidzeklu atJausanu vienmer tika pienemti tuvakajas dienas péec
EMA ieteikuma, dazkart pat taja pasa diena.

Meés konstateéjam, ka saskana ar savu jauno veselibas apdraudéjumu planu
EMA izmantoja nemitigu parskatiSanu procesa, lai paatrinatu Covid-19 produktu
novértésanu. Tomer agentiara batu varéjusi piemérot So pieeju selektivak. Més ari
parbaudijam, vai EMA novértéjumi atbilda pamatnostadném, ko EMA un ICMRA bija
izstradajusas attieciba uz Covid-19 vakcinam, ka ari vispareji saskanotam zalu
novértésanas procediram, un $aja zina mées nekonstatéjam butiskas novirzes.

EMA centas veicinat ES kliniskos izméginajumus, bet agentiirai nacas liela mera
palauties uz izmeéginajumiem, kas bija veikti arpus ES

Kliniskos izméginajumus neatlauj vis EMA, bet gan valstu regulatori. EMA
noveértéjums par jaunu produktu iedarbigumu un droSumu ir balstits uz izstradataju
iesniegtiem zinojumiem gan par nekliniskajiem, gan par kliniskajiem izméginajumiem.
Lai parbauditu, vai kliniskie izmeginajumi ir veikti pareizi un vai attiecigie zinojumi ir
atbilstosi, EMA palaujas uz VKI veiktam labas kliniskas prakses inspekcijam un uz savu
starptautisko partneru apliecinoSo informaciju. ES valstu kompetentas iestades var
veikt labas kliniskas prakses inspekcijas jebkur pasaul€, un cita veida parraudzibu
galvenokart drikst veikt vietéjas iestades. Ta ka svarigakie Covid-19 vakcinu kliniskie
izméginajumi galvenokart notika tresas valstis, tos atlava tikai arpus ES darbojosas
iestades.

Lai iegltu pietiekamus pieradijumus skaidriem ieteikumiem, kliniskajos
izméginajumos jaiesaista daudzi dalibnieki. 2020. gada marta EMA proaktivi mudinaja
apvienot ES pétniecibas resursus ta, lai Covid-19 arstésanas lidzek|u kliniskie
izméginajumi butu plasa méroga un ar vairakiem centriem. Ar to neveicas. Gandriz
visi plasaka méroga Covid-19 vakcinu kliniskie izméeginajumi notika arpus ES.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
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EMA ierobeZoja pandémijas ietekmi uz zalu registraciju un pieejamibu

Eiropas zalu regulativa tikla Covid-19 darbibas nepartrauktibas plana bija ietverti
principi attieciba uz regulativo procediiru risina$anu pandémijas laika. So principu
mérkis bija noverst vai ierobezot jaunu zalu registracijas kavéjumus un/vai izvairities no
traucéjumiem gan Covid zalu, gan citu zalu piegadé. Komisija, EMA un zalu agentlru
vaditaji vienojas ari, ka no 2020. gada aprila tiks piemérota zinama regulativa elastiba
attieciba uz kliniskajiem izméginajumiem, attalinatam inspekcijam un labas prakses
sertifikatu pagarinasanu.

Par inspekciju veikSanu atbild VKI. EMA komitejas var pieprasit inspekcijas, un
EMA koordiné tas inspekcijas, kas saistitas ar centralizétam procediram. Pandémijas
laika atbilstibas parbaudes biezi veica attalinati. Labas kliniskas un razosanas prakses
inspekciju skaits samazinajas celoSanas ierobezojumu un drosibas dé| (sk. 7. attéelu),
bet labas farmakovigilances prakses inspekciju skaits saglabajas, kads tas bija pirms
pandémijas. Ta rezultata pieauga aizkavéto inspekciju skaits attieciba uz visiem
produktiem.

7. atteéls. To inspekciju skaits, kas pieprasitas saistiba ar centralizétam
atlauju pieskirsanas procediram, 2016.—-2022. gads

Parbaude par atbilstibu:
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Avots: ERP, pamatojoties uz EMA 2020.-2022. gada parskatos sniegtiem datiem.


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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EMA pastiprinaja Covid-19 produktu farmakovigilanci

Ta ka retakas blaknes var paradities tikai tad, kad zales ilgu laiku ir lietojusi daudzi
cilveki, EMA turpina uzraudzit atlauto produktu droSumu. 2020. gada maija, paredzot,
ka nakotne bis janoverté, vai pastav célonsakariba starp Covid-19 vakcinam un
noteiktam blakném, EMA pasutija neatkarigu pétijumu, lai sagatavotos vakcinu
uzraudzibai realos apstaklos, un Eiropas zalu regulativais tikls izstradaja
farmakovigilances planu.

Sakotnéjai atlaujas pieskirsanai EMA prasija pécvakcinacijas drosuma kontroli,
kas izpaustos ka kliniskie izméginajumi ar vairakiem tlkstoSiem vakcinéto vismaz sesas
nedélas péc vakcinacijas. Populacijas [ITmena dati sniedz papildu pieradijumus péc
atlaujas pieskirsanas. Jaunas blaknes (dazas no tam “bieZi sastopamas” vai “|oti biezZi
sastopamas”) tika atklatas péc tam, kad jau bija pieskirta tirdzniecibas atlauja ar
nosacijumiem. Visi Covid-19 produkti — tapat ka jebkurs jauns produkts — tika iek|auti
papildus uzraugamo zalu saraksta. EMA atbalsta dalibvalstis, uzturot farmakovigilances
IT sistemas, pieméram, EudraVigilance, kura tiek parvaldita un analizéta informacija
par, iespéjams, negativu reakciju péc zalu lietoSanas.

Veselibas apripes specialisti un patéréetaji var zinot VKI par iespéjamam blaknem,
izmantojot timekla lietotni. Sos ierakstus péc tam ieklauj dro§uma zinojumos par katru
atsevisku gadijumu. 2021. gada EMA izskatija 1,68 miljonus Sadu zinojumu par
Covid-19 vakcinam (48 % no kopéja skaita: 3,5 miljoni). 2022. gada tika izskatTti
1,14 miljoni zinojumu (39 % no 2,9 miljoniem), bet 2023. gada — 0,22 miljoni zinojumu
(11 % no 1,9 miljoniem)*°. Atsevisku gadijumu drosuma zinojumi tiek apkopoti, un tiem
pievieno informaciju no citiem avotiem. Tas kalpo par pamatu “nedroSuma signaliem”,
kad EMA javeic papildu izpéte.

Saistiba ar Covid-19 vakcinam EMA paatrinaja nedroSuma signalu izvértésanas
grafiku. Visos gadijumos agentura secinaja, ka ieguvumi joprojam parsniedza risku.
Vairakuma gadijumu Farmakovigilances riska vertésanas komiteja (PRAC) ieteica
atjauninat informaciju par attiecigo produktu un/vai atjauninat riska parvaldibas planu.

10°2021.,2022. un 2023. gada parskati par Eudravigilance.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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2021.-2022. gada 34 (25 %) no 135 nedroSuma signalizéSanas procediram,
ko novértéja PRAC, attiecas uz Covid-19 vakcinam. Tas bija paatrinatas proceddras.
15 signalizéSanas procediru rezultata tika atjauninata produkta lietoSanas instrukcija.
Lielaka dala (12 no 15 gadijumiem) jauno blaknu, par kuram zinoja nedroSuma
signalizéSanas proceduras, tika konstatétas un novertétas jau pirmaja gada péc atlaujas
pieskirsanas. Citos gadijumos (3 no 15) bija vajadzigs vairak neka gads péc vakcinas
registracijas dienas, lai nedroSuma signalizéSanas procedira savaktu vajadzigos
pieradijumus un secinatu, ka konkréta negativa reakcija jaieklauj produkta lietoSanas
instrukcija ka blakne.

Ta ka tika novérots, ka vakcinésanas sniegta aizsardziba laika gaita samazinajas,
un ta ka paradijas jauni bazas raisosi varianti, tostarp delta un omikrons, bija svarigi |oti
cieSi uzraudzit vakcinu efektivitati. I/ pielikuma ir paradits, ka abas agentiras turpinaja
uzraudzit vakcinas un vakcinacijas raditajus. Agenturu timekla vietnés ir saites uz
daudziem pétijumiem par iedarbigumu, droSumu un “efektivitati realos apstaklos”,
kas ir noderigi zinatniskajiem ekspertiem. Tomér Sie pétijumi nav apkopoti parskatama
veida, kas noderétu pacientiem un politikas veidotajiem.

EMA palidzéja noveérst zalu trukumu pandémijas laika

Pandémijas laika ES saskaras ar zalu trikumu. 1pasi trika intensivaja apriapé
nepiecieSamas zales. Tam par iemeslu bija pieprasijuma pieaugums, parvietosanas
ierobezojumi un Indijas un Kinas — divu lielako zalu un to sastavdalu
piegadataju — noteiktie eksporta ierobezojumi.

EMA un Komisija 2020. gada izveidoja ES Koordinacijas izpildgrupu liela méroga
notikumu izraistta zalu trikuma jautajumos, ka art nozares vienoto kontaktpunktu
sistemu, ar kuru bija paredzéts atvieglot EMA sazinu ar tirdzniecibas atlauju turétajiem.
2022. gada sakuma EMA pienakumi saistiba ar deficita parvaldibu tika padariti oficiali
un nostiprinati agentlras paplasinatajas pilnvaras (sk. 84. punktu). Més lidzam EMA
komiteju loceklu un valdes loceklu komentarus par EMA sniegumu pandémijas laika.
Daudzi to vertéja ka |oti labu, bet viedok|i bija nedaudz mazak pozitivi jautajuma par
agentdras ricibu deficita risinasanai — ta ir joma, kura agentdirai ir ierobeZotas
pilnvaras.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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EMA centas uzlabot parredzamibu, tomeér agentiiras pazinojumi ne
vienmer bija viegli pieejami plasai sabiedribai

Laika no 2021. gada lidz 2023. gada pirmajam pusgadam EMA regulari rikoja
preses brifingus par Covid-19 un citam sabiedribas veselibas arkartas situacijam.
No 2020. gada novembra lidz 2021. gada novembrim agentlra organizéja ari ¢etras
sanaksmes ar ieinteresétajam personam, lai skaidrotu apstiprinasanas proceddru,
savus ieteikumus un Covid-19 vakcinu droSuma uzraudzibu.

Jau pasa pandémijas sakuma EMA saka sniegt konsultacijas sabiedribas veselibas
joma un publicéja pazinojumus, noradijumus un ieteikumus par Covid-19 produktu
lietoSanu. Atsaucoties uz ieintereséto personu pieprasijumiem, EMA un ECDC
sagatavoja vairakus kopigus pazinojumus par balstvakcinu devam. Tomér dazi no
iztaujatajiem dalibvalstu parstavjiem uzskatija, ka EMA butu bijis japieturas pie saviem
regulatora pienakumiem un nevajadzéja dot noradijumu par produktu lietosanu, jo tas
nebija skaidri paredzéts agenturas pilnvaras.

EMA censas septinu dienu laika péc katra Iemuma par kada Covid-19 produkta
registraciju publicét Eiropas publiska novertéjuma zinojumu, ka art riska parvaldibas
planu un protokolus un publiskus kopsavilkumus par obligato pécregistracijas droSuma
pétljumu rezultatiem, noveértéjumu secinajumiem, ieteikumiem, atzinumiem,
apstiprinajumiem un tas zinatnisko komiteju pienemtajiem |émumiem.

Meés salidzinajam publiska novertéjuma zinojumu publiskas un iekSéjas versijas un
konstatéjam, ka nebija izlaista nekada batiska sabiedribu intereseéjosa informacija
par attiecigo vakcinu droSumu un iedarbigumu.

EMA noveérté visu informaciju, ko iesniedz péc produkta sakotnéjas registracijas,
un publicés jaunu publiska novértéjuma zinojumu, ja uzskatis, ka St informacija interesée
sabiedribu. Jebkadu nepublicétu papildu informaciju var pieprasit, izmantojot
proceduru, kas attiecas uz piekluvi dokumentiem.

Lai gan EMA publisko daudz informacijas un ir izveidojusi atsevisku sadalu par
Covid-19 sava timekla vietng, ieinteresétiem nespecialistiem vai angliski nerunajosiem
cilvekiem joprojam ir gruti atrast mekléto informaciju agenturas timek|a vietné,
pieméram, analizi par datu kopu apaksgrupam.
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Meés novertéjam, vai Komisija, ECDC un EMA ir pienacigi izmantojusas pandémijas
laika glto pieredzi, lai labak sagatavotos citam pandémijam.

Pamatojoties uz dazam agrinam atzinam, kas tika gtitas pandémijas pirmaja
posma, Komisija istenoja vairakas iniciativas saistiba ar ECDC un EMA pilnvaram.

2020. gada novembri, domajot par Eiropas veselibas savienibas veidosanu,
Komisija naca klaja ar priekslikumiem regulai par nopietniem parrobezu
veselibas apdraudéjumiem, ar ko tiktu grozitas ari EMA un ECDC regulas

(sk. Attiecigi 84. un 88.—90. punktu). So tiesibu aktu steidzamibas dé&| neviens
no Siem priekslikumiem netika balstits uz oficialu ietekmes novéertéjumu,

un konsultacijas ar ECDC bija 1sas.

2021. gada septembri Komisija izveidoja jaunu generaldirektoratu — Veselibas
arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestadi (HERA). HERA pamatuzdevums
ir uzlabot ES sagatavotibu nopietniem parrobezu veselibas apdraudéjumiem,

ka art uzlabot attiecigas reagesanas spéjas.

2023. gada aprili Komisija pienéma priekslikumu reformét ES tiesibu aktus
farmacijas joma, tostarp veikt papildu batiskus EMA regulas grozijumus.
Revizijas laika likumdevéji vél nebija pienémusi So priekslikumu.

HERA tika izveidota, lai novérstu ES darbibas strukturas nepilnibas, bet
tas pilnvaras daleji parklajas ar ECDC un EMA pilnvaram

Komisija noléma izveidot HERA, jo ES trika mehanisma, kas arkartas situacija
nodrosinatu zalu, vakcinu un citu medicinisko lidzek|u (cimdu, masku) izstradi,
razoSanu un izplatiSanu. Steidzamibas dél lemuma pamata nebija ietekmes
novértéjuma. Tapéc nav pieradits, ka jauna Komisijas generaldirektorata izveide bija
labakais risinajums salidzinajuma ar, pieméram, jaunas agentiras izveidi vai papildu
pienakumu uzticéSanu jau esoSajam strukturam: ECDC, EMA vai SANTE GD. HERA
Izveides |emuma ir paredzéts, ka lidz 2025. gadam ir javeic padzilinata
HERA novertésana. Eiropas Parlaments atzinigi novertéja HERA izveidi, bet vienlaikus
uzsvera, ka tai jaklGst par neatkarigu ES agentiru ar pietiekamu finanséjumu un
augstaku parredzamibas un demokratiskas kontroles limeni. Parlaments ar1 atgadinaja,
ka Komisijai lidz 2024. gada decembra beigam ir “jaizverté nepiecieSamiba parveidot
HERA par atsevisku struktaru”**.

1 Eiropas Parlamenta 2023. gada 12. jalija rezolGcija, 76. punkts.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_LV.pdf
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Lielaka dala ieintereséto personu pauda bazas par to, ka HERA pilnvaras varétu
parklaties ar ECDC pilnvaram un radit dubultus pieprasijumus daltbvalstim. Masu veikta
analize paradija, ka gan ECDC, gan HERA ir iesaistitas infekcijas slimibu uzraudziba.
HERA pilnvaras ietilpst ES sagatavoSana parrobezu veselibas apdraudéjumiem
medicinisku pretpasakumu joma, un tam bieZi ir vajadziga ciesa sadarbiba ar ECDC un
EMA. Sim trim struktdram ir at3kirigas atbildibas jomas, bet daZi piendkumu un darbibu
aspekti parklajas, tapéc bis svarigi dalities ar informaciju, lai izvairitos no informacijas
vak$anas dublésanas. HERA 2023. gada 14. marta parakstija nesaistoSu praktisku
vienoSanos gan ar ECDC, gan ar EMA. Tomer vienoSanas teksts ir neskaidrs, un daudzi
jautajumi vel ir japrecize.

EMA pilnvaras kops 2022. gada marta ir izvérstas, un ir paredzéti ar
turpmaki grozijumi

EMA 2021. gada oktobri iesniedza savai valdei dazas agrinas atzinas, kas gutas
Covid-19 pandéemijas laika. Visaptveross zinojums tika publicéts 2023. gada decembri.
2022. gada sakuma EMA bija sagatavojusi jaunu veselibas apdraudéjumu plana
starpposma atjauninajumu, kas bija saskanots ar grozito EMA regulu un Komisijas
priekslikumu grozit regulu par parrobezu veselibas apdraudéjumiem.

Regulu (ES) 2022/123, ar ko izvérs EMA pilnvaras, pienéma 2022. gada janvari,
un ta stajas speka 2022. gada marta. Jaunaja regula ir noteikti konkréti uzdevumi
saistiba ar sabiedribas veselibas arkartas situacijam, un lidz ar to EMA 2021. gada
ieguva 61 papildu amata vietu, bet 2023.-2025. gada — vél 43 papildu amata vietas.
Tagad agentiirai kopa ir 980 amata vietas. Galvenas izmainas bija Sadas:

tika izveidota pastaviga arkartas situaciju darba grupa, kas parnéma Covid-19
pandémijas darba grupas uzdevumus. Jauna darba grupa saka stradat 2022. gada
22. aprili, un tai bUs liela nozime turpmako arkartas situaciju risinasana;

EMA kluva oficiali atbildiga par kritiski svarigu zaJu trikuma uzraudzibu un
mazinasanu, un tai ir uzticeti ari ldzigi pienakumi attieciba uz mediciniskam
iericém krizes laika.


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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Priekslikumu grozit ES tiestbu aktus farmacijas joma péc nelielas kavésanas
publicéja 2023. gada aprili. Vairaku grozijumu pamata bija Covid-19 pandémijas laika
glta pieredze. Grozijumi cita starpa bija Sadi:

isaks laiks no pieteikuma iesniegSanas lidz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai visam
jaunam zalem;

nemitiga parskatiSana procesa attieciba uz inovativam zalém, tadéjadi paatrinot
atlauju pieskirSanas procesu (sk. 54.—57. punktu);

iespéja pieskirt pagaidu arkartas tirdzniecibas atJauju sabiedribas veselibas
arkartas situacija, kas ir elastigaks instruments un papildina tirdzniecibas atlaujas
ar nosacijumiem (sk. 52. punktu);

pasakumi ar mérki uzlabot zalu piegades drosibu jebkura laika (ne tikai krizé).

Komisija, zalu agentiru vaditaji un EMA 2022. gada janvari uzsaka iniciativu
ACT EU, lai paatrinatu kliniskos izméginajumus Eiropas Savieniba. ST iniciativa ir atbilde
uz EMA 2020. gada marta ieteikumu (sk. 63. punktu), un taja ir izklastitas desmit
prioritaras darbibas, ar kuram pilnveidot kliniskos izméginajumus ES'?. Covid-19
pandémija skaidri paradija, ka, lai izvairitos no sadrumstalotibas, ir vajadziga atraka
un stingraka procedira, saskana ar kuru dalibvalstis varetu koordinéta veida
apstiprinat daudznacionalus kliniskos izméginajumus®.

ECDC pilnvaras ir precizétas un nostiprinatas

McKinsey 2020. gada stratégiskaja un snieguma parskata par ECDC reakciju uz
Covid-19 pandéemiju tika ieteikts drosmigak interpretét ECDC pilnvaras, efektivak
noteikt prioritates un pieskirt resursus, ka ari savlaicigak sniegt realistiskus
noradijumus. Sie secindjumi saskan ar mdsu apsvérumiem (sk. 17., 18., 35., 36.,
45.,47. un 48. punktu).

12 “pAccelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU)”, 3. Ipp.

13 Komisijas pazinojums “Covid-19. ES gatavibas un reagésanas uzturésana:nakotnes
perspektiva”, COM(2022) 190 final, 11. Ipp.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-04/covid-19_com_2022_190_en_0.pdf
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Abas grozitajas regulas, kas stajas spéka 2022. gada decembri (regula par
parrobezu veselibas apdraudéjumiem un ECDC izveides regula), ECDC ir noteiktas
jaunas tiesibas un pienakumi, tostarp:

izveidot un koordinét ES veselibas jautajumu darba grupu, kas spéj aktivi
iesaistities sabiedribas veselibas joma, sniedzot operativu atbalstu saistiba ar
reagésanu un sagatavotibu krizém (ES/EEZ valstim un starptautiskajam
organizacijam);

uzturét un koordinét Komisijas izraudzitu ES references laboratoriju tiklu**;
Istenot tiesibas sniegt nesaistosus ieteikumus;

reizi trijos gados izvértét dalibvalstu izstradatos krizu novérsanas, sagatavotibas
un reagésanas planus;

digitalizét uzraudzibas sistémas.

2023. gada aprili ECDC publicéeja ilgtermina uzraudzibas satvaru 2021.—2027. gadam.
2023. gada maija agentira publicéja tehnisku zinojumu par pandémijas laika guto
pieredzi, kura sniedza noradijumus dalibvalstim par to, ka uzlabot sagatavotibu, ka ari
sikaku informaciju par atbalstu, ko dalibvalstis var sagaidit no agentiras.

Eiropas Parlaments 2023. gada julija rezoltcija par Covid-19 pandémijas laika glto
pieredzi un ieteikumiem nakotnei atzinigi novértéja ECDC paplasinatas pilnvaras, bet
art aicinaja uzlabot sadarbibu Eiropa, pieskirt agentirai lielaku neatkaribu un izvirzit
dalibvalstim sistematisku pienakumu iesniegt agenturai visaptveroSus un salidzinamus
datus.

ECDC pilnvaru parskatisanas rezultata 2020.—2024. gada agenturai tika pieskirtas
papildu 73 amata vietas. Tagad kopéjais amata vietu skaits ir 353. Jaunaja ES veselibas
jautajumu darba grupa ietilpst gan ECDC, gan dalibvalstu eksperti. St darba grupa tiek
sagatavota tam, lai mobili spétu doties stradat uz vietam, ja jareagé uz konkrétiem
slimibu uzliesmojumiem. Tapat darba grupa strada ar macibu kursu sagatavosu,
simulacijam un retrospektivajiem parskatiem. 2023. gada septembri ECDC apstiprinaja
atjauninatu sabiedribas veselibas arkartas ricibas planu, kura nemta véra Covid-19
pandémijas laika glta pieredze un ilgstosas pandémijas iesp&jamiba.

14 Regula (ES) 2022/2371, 15. pants.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_LV.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_LV.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
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Viena no pirmajam atzinam, ko Komisija guva no pandémijas, bija tada, ka “atraka
atklasana un reagésana ir atkariga no spécigakas globalas uzraudzibas un labak
salidzinamiem un pilnigakiem datiem” un “bitu javeido jauna Eiropas informacijas
vakSanas sistéma saistiba ar pandémijam, So sistému balstot uz jau esoSo agrinas
bridinasanas un reagésanas sistému un uz atjauninatu TESSy versiju, lai reallaika
parvalditu datus un apmainitos ar tiem. S sistéma bitu jaintegré jaunaja globalaja
sistéma”. Ka pirmo soli Komisija nesen ir izvértéjusi, kas vajadzigs, lai nodrosinatu
agrinas bridinasanas un reagésanas sistémas saskanosanu ar jauno regulu par
parrobeZu veselibas apdraudéjumiem.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Secinajumi un ieteikumi

Musu visparéjais secinajums ir tads, ka Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centrs (ECDC) un Eiropas Zalu agentiira (EMA) savu pilnvaru un spéju robezas kopuma
ir labi parvaldijusas reagéSanu uz Covid-19 krizi. Tomér daZzos aspektos ir iesp&jami
uzlabojumi. Lai gan neviena no abam agentiram nebija pilniba sagatavota smagai un
ilgstosai pandémijai, tas reagéja, tiklidz kluva skaidrs krizes apmeérs. Agentiras ari
uzlaboja parredzamibu un vairak sazinajas ar sabiedribu. Tagad Komisija un agenturas
izsver un nem véra pandémijas laika gito pieredzi, bet vél ir par agru saprast, vai ar to
pietiks, lai agentlras batu pienacigi sagatavotas turpmakam sabiedribas veselibas
arkartas situacijam.

Meés konstatejam, ka gan ECDC, gan EMA bija izstradajusas detalizétus sabiedribas
veselibas arkartas ricibas planus, bet saskana ar piemérojamo tiesisko reguléjumu un
finansu satvaru ar Siem planiem vien nepietika, lai varétu izverst spéjas smagas un
ilgstoSas pandémijas gadijuma (sk. 17.-21. punktu). EMA bija sagatavojusi tadu
darbibu sarakstu, kuras arkartas situacija varétu iznemt no prioritasu planiem, bet
ECDC to nebija darijusi (sk. 17. un 23. punktu). EMA joprojam darbojas darbibas
nepartrauktibas rezima, kas bija aktivizéts péc Brexit, un Sada rezima turpinaja
darboties lidz pandémijas beigam (sk. 23. un 24. punktu). Abas agentiras bija
izveidojusas plasus starptautiskus tiklus, kas vélak izradijas noderigi pandémijas
parvarésanai (sk. 28.—31. punktu).

DaZas nedélas péc tam, kad Kina bija pazinojusi pirmos Covid-19 gadijumus,
ECDC joprojam par zemu novértéja stavokla nopietnibu. Driz péc tam ST agentira atri
pastiprinaja reagésanu (sk. 32.—36. punktu) un izstradaja vairakas jaunas iniciativas,
pieméram, pandémijas modelésanu (sk. 41. punktu). Datiem, kurus ECDC ievaca, bija
ierobezZota kvalitate, un ievérojami atskiras tas, ko dazadas dalibvalstis sp&ja pazinot
(sk. 37.—-41. punktu). ECDC noradijumus un palidzibu 1pasi novértéja tajas dalibvalstis,
kuras zinatniskas spéjas ir ierobezZotas. Jaatzist gan, ka IEmumu pienéméji dalibvalstis
ne vienmér néma vera agentliras piesardzigos un reizém novélotos ieteikumus
(sk. 43.—45. punktu). 2020. gada ECDC saka sagatavot pazinojumus plasai sabiedribai,
bet lielaka dala publikaciju joprojam bija domatas sabiedribas veselibas ekspertiem
(sk. 48. un 49. punktu).
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lesakam ECDC:

a) sadarboties ar dalibvalstim, lai turpinatu izstradat stabilu Eiropas infekcijas
slimibu uzraudzibas sistemu, kas balstitos uz ES méroga saskanotam inficesanas
gadijumu definicijam un dotu ECDC iespéju ievakt salidzinamus datus par katru
valsti un regionu;

b) racionalizet savas iek$€jas procediras, lai bltu iespéjams sniegt savlaicigakus un
praktiskakus noradijumus;

c) publicet informaciju viegla valoda, kas bitu pieejamaka plasai sabiedribai.

levieSanas merktermins: 2026. gads.

EMA ieviesa piemérotas krizes procediras. Covid-19 vakcinu un terapijas lidzeklu
nemitiga parskatiSana procesa bija resursietilpiga, tacu lava agentlrai paatrinat atlauju
pieskirsanas procesu (sk. 51.—61. punktu). EMA ierobeZoja pandémijas ietekmi uz zaju
registraciju un pieejamibu, tomér agentiiras centieni veicinat ES kliniskos
izméginajumus nebija visai sekmigi (sk. 62.—65. punktu). EMA pastiprindja Covid-19
farmakovigilanci (sk. 66.—70. punktu) un aktivak uzraudzija zalu trikumu
(sk. 72. un 73. punktu). Agentlra publicéja daudz informacijas sava timekla vietné;
pandémijas laika ta parredzamaka veida zinoja 1pasi par Covid-19 produktiem,
tacu publiceta informacija ne vienmér bija viegli pieejama nespecialistiem
(sk. 74.-78. punktu).



lesakam EMA:

a)

b)

c)

d)

nollika efektivak izmantot resursus parskatit kritérijus un procesus, saskana ar
kuriem sabiedribas veselibas arkartas situacijas izmanto nemitigo parskatisanu
procesa;

stradat kopa ar Komisiju un daltbvalstim, lai veicinatu Eiropas méroga klinisko
izmeginajumu praksi;

novértet, kuri tas pandémijas laika izstradato sistemu un noradijumi elementi
bltu jasaglaba turpmakam pandémijam vai citam krizém, un atjauninat Sos
elementus, lai atspogulotu zinatnes un tehnikas progresu;

uzlabot EMA timekla vietné viegla valoda sagatavotas informacijas pieejamibu
nespecialistiem, Tpasi par zalém, kas izraisa lielu interesi sabiedribas veselibas
arkartas situacija.

levieSanas merktermins: 2026. gads.

Izmantojot pandémijas agrinajos posmos guto pieredzi, Komisija pienéma

vairakus [emumus un priekslikumus, lai grozitu tiesisko regulejumu (sk. 80. punktu).

39

Sie pasakumi novér$ dazas nepilnibas ES spéja reagét uz arkartas situacijam veselibas

joma, tacu ta rezultata ir izveidojusies sarezgitaka organizatoriska struktdra, kura

darbosies tikai tad, ja daudzas starptautiskas, Eiropas, valstu un regionu ieinteresétas

personas cieSi sadarbosies. 2021. gada Komisija izveidoja jaunu generaldirektoratu,

kura kompetence dalgji parklajas ar ECDC kompetenci (sk. 81. punktu).
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lesakam Komisijai sadarbiba ar ECDC un EMA:

a) precizét HERA, ECDC un EMA atbildibas jomas, tostarp, parskatot praktiskas
vienosanas;

b) nodrosinat, ka tiek ieviesti skaidri koordinacijas mehanismi, lai palidzetu ES atri
reagét uz turpmakam veselibas arkartas situacijam.

levieSanas meérktermins: 2026. gads.

So zinojumu 2024. gada 19. jinija sédé Luksemburga pienéma | apak$palata, kuru vada
Revizijas palatas locekle Joélle Elvinger.

Revizijas palatas varda —

Tony Murphy
priekssédeétajs



Pielikumi

| pielikums. Pandémijas norise un ES reakcija

Galvenie ES reakcijas atskaites punkti (Eiropas Komisijas, EMA un ECDC veiktas darbibas)

(16.06.2020. Komisijas
ES vakcinu stratégija

11.11.2020. Eiropas |
veselibas savienibas izveide,
lai nodrosinatu koordinétu
sagatavotibu un reagésanu

27.03.2020. EMA publicé savus |
pirmos ieteikumus sabiedribas
veselibas joma.

20.03.2020. EMA izdod noradijumus |
par kliniskajiem izméginajumiem
Covid-19 laika.

—
04.03.2023. Notiek ES Koordinacijas
izpildgrupas zalu trikuma jautajumos
pirma sanaksme.

03.02.2020. EMA aktivizé savu
veselibas apdraudéjumu planu un
aicina potencialo Covid-19 produktu
izstradatajus sazinaties ar EMA.

07.02.2020. ECDC sagatavo savus
pirmos Covid-19 noradijumu
dokumentus.

(24.02.2020. ECDC un PVO
kopigi apmeklé Italiju.

31.01.2020. ECDC pariet uz sava
sabiedribas veselibas arkartas
situacijas plana augstako limeni.

09.01.2020. ECDC publicé savu
pirmo Covid-19 riska novértéjumu
un aktivizé savu sabiedribas
veselibas arkartas situacijas planu.

2020. gada marts un
aprilis. ECDC publice
plasakai sabiedribai
paredzétas infografikas
un videomaterialus.

2019. 9. 2020.9g.
31.12.2019.Kina zino
par pirmajiem
gadijumiem Uhana.

24.01.2020. Pazinots
pirmais Covid-19
gadijums Eiropa.

11.03.2020. PVO
pasludina Covid-19 par
globalu pandémiju.

21.02.2020. ES tiek ieviesti pirmie

(30.04.2020. EMA sak nemitigo
parskatisanu procesa attieciba
uz pirmo Covid-19 arstésanas
lidzekli remdesiviru.

(04.05.2020. EMA izdod
noradijumus par savas
proceduras paatrinasanu.

—
28.05.2020. Pienemts Eiropas
za|u regulativa tikla Covid-19
darbibas nepartrauktibas plans.

(21.05.2020. ECDC un Eiropas
Savienibas Aviacijas drosibas agentira
kopigi izdod Covid-19 aviacijas
veselibas drosibas protokolu un ECDC
publicé iknedélas Covid-19
uzraudzibas zinojumus.

2020. gada maijs. Daudzas
ES valstis sak atcelt
majsédes pasakumus.

25.06.2020. EMA iesaka pieskirt
tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem
pirmajam Covid-19 arstésanas
lidzeklim remdesiviram.

=

01.10.2020. EMA sak nemitigo

parskatisanu procesa attieciba
uz pirmo Covid-19 vakcinu.

26.10.2020. ECOC izdod |
noradijumus par prioritates
pieskiranu Covid-19 vakcinam.

16.10.2020. ECDC publicé pirmo\
karti, kas papildina Padomes
ieteikumu par celosanas
ierobezojumiem.

2020. gada vasaras beigas.
Daudzas ES valstis atkal sak
pieaugt inficésanas gadijumu
skaits (otrais vilnis).

25.11.2020. Eiropas Zalu
stratégija

— |

13.11.2020. EMA pienem
droSuma uzraudzibas planu
attieciba uz Covid-19 vakcinam.

19.11.2020. FMA sagatavo
apsvérumus par Covid-19
vakcinu apstiprinasanu.

22.12.2020. ECDC
izdod Covid-19
vakcinacijas
izvérsanas
stratégijas.

2021.g.
janvaris

27.12.2020. Visas
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21.12.2020. EMA iesaka pieskirt
tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem Comirnaty.

—
2021. gada janvaris.
EMA iesaka pieskirt
tirdzniecibas atlauju ar
nosacijumiem Spikevax
un Vaxzevria.

(11.01.2021. £CDC
publicé stratégisko
un snieguma analizi
par savu reakciju uz
Covid-19 pandémiju.

ES dalibvalstis sakas

vakcinacija.

Pandémijas norises

2020. gada aprilis. Pandémijas

30.06.2020. Padome izdod

galvenie datumi

parvietosanas ierobezojumi (dala
Ziemelitalijas).

pirmais vilnis lielakaja dala ES valstu
sasniedz augstako punktu.

ieteikumu par celosanas

ierobezojumiem.

2020. gada decembris. Apvienotaja
Karalisté un Dienvidafrika tiek
konstatéti jauni varianti.



Galvenie ES reakcijas atskaites punkti (Eiropas Komisijas, EMA un ECDC veiktas darbibas)

06.05.2021. Tiek pienemta Komisij;
Covid-19 arstésanas lidzek|u stratégija.

15.06.2021. Komisija apkopo pandémijas
agrinajos posmos guto pieredzi.

26.04.2021. EMA un ECDC sak Covid-19
vakcinu drosuma, efektivitates un
ietekmes uzraudzibu péc tirdzniecibas
atlaujas pieskirsanas.

21.04.2021. ECDC izdod
noradijumus par
nefarmaceitiskas intervences
pielagosanu vakcinacijas
statusam.

—
03.03.2021. ECDC un
PVO izdod kopigus
tehniskos noradijumus
par SARS-COV-2
variantu atklasanu.

18.02.2021. ECDC
izveido tiessaistes
vakcinacijas
izsekosanas riku
Vaccine Tracker.

2021.g.
sakot no
februara

Pandémijas norises
galvenie datumi

22.04.2021. ECDC
izveido Covid-19
prognozésanas centru.

Covid sertifikats.

14.07.2021. ECDC un
EMA izdod kopigu
aicinajumu
vakcinéties.

/'I_9.05.2021 . lzveidots
ECDC infopanelis, ar
kuru uzrauga bazas
raiso$u variantu
izplatisanos.

2021. gada maijs.
Atklats delta variants.

(01.07.2021. leviests ES digitalais

(16.09.2021. Tiek izveidota HERA.

07.12.2021. |zdots kopigs
ECDC un EMA ieteikums par
balstvakcinaciju ar citu
vakcinu.

—
26.11.2021. ECDC ir
sagatavojusi omikrona
varianta izraisita
apdraudéjuma
nov?rtéjumu.

2022.g.

2021.gada
novembris. Atklats
omikrona variants.

(01.03.2022. Stajas spaka EMA
paplasinatas pilnvaras.

2023.g.

~
01.01.2023. Stajas speka
ECDC paplasinatas
pilnvaras.
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05.05.2023. PVO pazino,
ka Covid-19 vairs nav
globala pandémija.



Instruments

%

55

A

Eiropas Vakcinacijas
informacijas portals
(EVIP)

Sistematiska
parskatisana

Vakcinu izsekoSanas
mehanisms

Apvienota
konsultativa
padome

Tehniskie zinojumi
par Covid-19
vakcinu efektivitati

Vakcinu uzraudzibas
platforma

levieSanas laiks

Kops 2020. gada aprila

2021. gada janvaris —
2022. gada februaris

Kops 2021. gada februara

Kops 2021. gada aprila

Kops$ 2021. gada oktobra

2022. gada maijs

Avots: ERP, pamatojoties uz ECDC un EMA.

Agentiira

ECDC sadarbiba
ar EMA un
Komisiju

ECDC sadarbiba
ar Roberta Koha
institdtu un
valstu
imunizacijas
tehniskajam
padomdevéju
grupam

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA

43

Rezultats

Pieradijumos balstita
informacija par
Covid-19 vakcinam un
citam vakcinam, ka art
par vakcinaciju

ES/EEZ atlauto
Covid-19 vakcinu
iedarbiguma,
efektivitates un
droSuma sistematiska
parskatisana

Covid-19 vakcinu
izmantoSanas raditaju
uzraudziba

ES finansétu
novérosanas pétijumu
attieciba uz Covid-19
vakcinu efektivitati,
droSumu un ietekmi
koordinéSana un
parraudziba

Covid-19 vakcinu
efektivitates
starpposma analize

Reali pieradijumi, kas
iegati ES finansétos
pécregistracijas
pétijumos gan par
Covid-19 vakcinu,

gan citu vakcinu
izmantoSanu, droSumu
un efektivitati


https://vaccination-info.eu/lv
https://vaccination-info.eu/lv
https://vaccination-info.eu/lv
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Saisinajumi

CHMP: Cilvekiem paredzéto zalu komiteja

ECDC: Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centrs

EEZ: Eiropas Ekonomikas zona

EMA: Eiropas Zalu agentira

HERA: Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestade
ICMRA: Zalu regulativo iestazu starptautiska koalicija

LESD: Ligums par Eiropas Savienibas darbibu

PRAC: Farmakovigilances riska vértésanas komiteja

PVO: Pasaules Veselibas organizacija

SARS-CoV-2: smaga aklta respiratora sindroma koronaviruss 2
TESSy: Eiropas Uzraudzibas sistéma

VKI: valsts kompetenta iestade
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Glosarijs
Farmakovigilance: zalu droSuma pastaviga uzraudziba kliniskajos izméginajumos un
péc registracijas.

letekmes novértéjums: politikas iniciativas vai citas darbibas iesp&jamo (ex ante) vai
faktisko (ex post) seku analize.

Nemitiga parskatiSana procesa: paatrinata parskatiSanas procedura, ko Eiropas Zaju
agentdra var izmantot, lai atrak novertétu zales.

Riska novertésana: ar kadu darbibu vai procesu saistitu risku sistematiska apzinasana
un novertésana, kas var kalpot par pamatu So risku parvaldibai.

Riska parvaldiba: sistematiska risku apzinasana un attieciga riciba noltka riskus
mazinat vai likvidét, vai samazinat to ietekmi.

Standarta tirdzniecibas atlauja: atlauja zales darit pieejamas péc tam, kad Eiropas Zalu
agentura ir parbaudijusi visaptveroSus datus un secinajusi, ka ieguvums no zalém
atsver riskus.

Tirdzniecibas atlauja ar nosacijumiem: atlauja zaJu pieejamibas nodrosinasanai, kas
lauj gadat par nenosegtam vajadzibam, pamatojoties uz ne tik visaptveroSiem datiem
ka parasti ar nosacijumu, ka attiecigaja bridi pieejamie dati liecina par ieguvumu no
zalém, kas atsver riskus, un ka pieteikuma iesniedzéjs spés sniegt visaptverosus datus
nakotne.

Uzraudziba: sabiedribas veselibas konteksta — sistematiska un pastaviga datu vaksana,
organizéSana un analize sabiedribas veselibas nolikos un sabiedribas veselibas jomas
informacijas izplatisana.



Komisijas atbildes

https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2024-12

ECDC atbildes

https://www.eca.europa.eu/Iv/publications/sr-2024-12

EMA atbildes

https://www.eca.europa.eu/Iv/publications/sr-2024-12

Laika grafiks

https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2024-12
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Revizijas darba grupa

ERP 1pasajos zinojumos tiek atspoguloti rezultati, kas ieguti, revidéjot ES politikas
jomas un programmas vai ar parvaldibu saistitus jautajumus konkrétas budzeta jomas.
ERP atlasa un izstrada Sos revizijas uzdevumus ta, lai tiem bitu péc iespé€jas lielaka
ietekme, proti, tiek nemts véra risks, kadam paklauta lietderiba vai atbilstiba, attiecigo
ienakumu vai izdevumu apjoms, paredzamie notikumi, ka ari politiskas un sabiedribas

intereses.

So lietderibas reviziju veica ERP locekles Joélle Elvinger vadita | apak$palata “Dabas
resursu ilgtspéjiga izmantosana”. So reviziju vadija ERP loceklis Jodo Ledo, un revizijas
darba bija iesaistiti locekla biroja vaditaja Paula Betencourt, atbildigais vaditajs
Emmanuel Rauch, darbuzdevuma vaditajs Eddy Struyvelt, darbuzdevuma vaditaja
vietniece Vasileia Kalafati un revidente Malgorzata Frydel. Lingvistisko atbalstu
sniedza Thomas Everett, grafiska dizaina atbalstu nodrosinaja Alexandra Mazilu,
savukart sekretara pienakumus veica Cécile Fantasia.
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Eiropas Revizijas palatas (ERP) atkalizmantoSanas politiku nosaka ar ERP Lemumu
Nr. 6-2019 par atverto datu politiku un dokumentu atkalizmantoSanu.

Ja vien nav noradits citadi (pieméram, individualas autortiesibu noradés), ERP saturs,
kurs pieder ES, ir licencéts saskana ar $adu starptautisku licenci: Creative Commons
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atlauta, ja tiek sniegtas pienacigas atsauces un noraditas visas izmainas. ERP satura
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Programmatura vai dokumenti, uz kuriem attiecas ripnieciska ipaSuma tiesibas, proti,
patenti, preCu zimes, registréti dizainparaugi, logotipi un nosaukumi, nav ieklauti
ERP atkalizmantosanas politika.
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europa.eu, ir atrodamas saites uz treso personu timekla vietném. Ta ka ERP Sis vietnes
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https://www.eca.europa.eu/lv/Pages/Transparency-portal-home.aspx
https://www.eca.europa.eu/lv/Pages/Transparency-portal-home.aspx
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/infographic-covid-19

Abas ES agenturas, kas darbojas medicinas joma — Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centrs (ECDC) un Eiropas Zalu

agentira (EMA) —, kopa ar Eiropas Komisiju veica svarigus
uzdevumus, lai nodrosinatu ES reakciju uz Covid-19 pandémiju.
Mes konstatéjam, ka, lai gan Sis agenturas nebija pilniba
sagatavotas ilgstosai pandémijai, tas kopuma tika gala labi.
Eiropas Komisija un abas agenturas paslaik izsver un nem véra
pandémija laika gito pieredzi. Tomér més apzinajam ari dazus veél
atlikusus trikumus. Esam formuléjusi ieteikumus, kas varétu
palidzet abam agentiiram bt labak sagatavotam turpmakam
veselibas arkartas situacijam.

ERP 1pasais zinojums saskana ar LESD 287. panta 4. punkta
otro daju.
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