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Pasitlymas dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO,

kuriuo nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo
saugumo stiprinimo, taip pat bendro intereso vaisty prieinamumo bei
galimybiy jy gauti gerinimo sistema ir iS dalies keiCiamas Reglamentas

(ES) 2024/795
— Bendras poZidris

— Bulgarijos Respublikos pareiSkimas

Bulgarija paprasé j Tarybos posédzio protokolg jtraukti §j pareiSkima.
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PRIEDAS

BULGARIJOS RESPUBLIKOS PAREISKIMAS
deél

pasiiilymo dél EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO, kuriuo
nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo stiprinimo, taip pat
bendro intereso vaisty prieinamumo bei galimybiy jy gauti gerinimo sistema ir i dalies

kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795

Bulgarija mano, kad jperkamy saugiy, veiksmingy ir kokybisky vaisty prieinamumas yra vienas i$
pagrindiniy nacionalinés sveikatos politikos prioritety. Tai taip pat pasakytina ir apie gydymo

budus, kurie Europos ar nacionaliniu lygmeniu vertinami kaip ypatingos svarbos gydymo budai.

Siuo atzvilgiu Europos ypatingos svarbos vaisty akto uzmojis remti ypatingos svarbos vaisty
gamyba Europoje i§ esmés yra vertintinas palankiai. Ta¢iau néra numatyta §j uZmoji, kuris, kaip

teigiama, yra bendras Europos tikslas, remti bendro Europos fondo 1éSomis.

Ir toliau laikomés nuomonés, kad sitilomas teisinis pagrindas — SESV 114 straipsnis — yra
netinkamas ir nepakankamas atsizvelgiant | nurodytus pasitilymo tikslus, konkreciai — stiprinti
ypatingos svarbos vaisty prieinamumag ir ,,bendro intereso vaisty* prieinamuma bei galimybes jy

gauti Sgjungoje.

Pirma, pirminis tikrasis siilomy priemoniy tikslas néra ,,vidaus rinkos sukiirimas ir veikimas®, o
jomis veikiau siekiama jgyvendinant sveikatos politikg uZtikrinti vaisty prieinamuma ir galimybes
Ju gauti. Antra, tikétina, kad dél kai kuriy numatyty priemoniy bus apribota valstybiy nariy veiksmy
laisvé nacionaliniy sveikatos prieziliros biudzety iSlaidy srityje, kaip nustatyta SESV 168 straipsnio
7 dalyje, tokiu budu faktiSkai apeinant SESV 168 straipsnio 5 dalyje nustatytg suderinimo
draudima. Trecia, SESV 114 straipsnyje iSdéstytas bendrasis reikalavimas, inter alia, uztikrinti
auksto lygio sveikatos apsaugg pats savaime néra tikslas, o veikia kaip apsaugos priemong,

uzkertanti kelig Zalingam poveikiui sveikatai, saugai, aplinkai ir kt.
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Vaisty viesieji pirkimai valstybés 1¢éSomis yra neatsiejama nacionalinés sveikatos politikos dalis ir
toliau turéty buti atitinkamai valdomi, atsizvelgiant j nacionalinius prioritetus ir turimus isteklius.
Tai, kad tam tikriems vaistams suteiktas ,,ypatingos svarbos* statusas, nekeicia jy kaip vaisty ar
gydymo biidy pobiidzio. Todél vien Sia savybe negalima pateisinti jvairiy kategorijy ypatingos

svarbos produktams taikomos teisinés sistemos atkartojimo.

Apskritai 114 straipsnio kaip teisinio pagrindo pasirinkimas atrodo kaip méginimas sveikatos
politikai primesti vidaus rinkos logika. Galima numatyti, kad tai turés neigiamy pasekmiy sveikatos
priezitirai Europoje. Neatlikus poveikio vertinimo lieka neaiSku, kokiems vidaus rinkos
»iSkraipymams* Salinti yra skirtos siilomos priemonés. Be to, faktinis kai kuriy priemoniy
poveikis bus nacionaliniy sprendimy, kuriais grindZiama sveikatos politika, ,,iSkraipymas,

taip pat konkurencijos iSkraipymas.

Nepaisant gery ketinimy, kai kurios priemonés, pavyzdziui, savanoriski bendradarbiaujamieji arba
bendri viesieji pirkimai (IV skyriaus II skirsnis), yra ne tik nesuderinamos su jokiu teisiniu pagrindu
dél suderinimo, bet ir gali turéti trikdomajj poveikj nacionalinei sveikatos politikai ir sveikatos
prieziiiros biudzetams, nes skirtingoms Salims, kuriy BVP skiriasi, bus nustatyta vienoda kaina ir

bus apribotas vaisty prieinamumas, galimybés jy gauti ir jy jperkamumas nedalyvaujanciose Salyse.

Todéel laikomés nuomongés, kad dabartiniu teisinio pagrindo pasirinkimu tinkamai neatsizvelgiama
nei ] Sgjungos ir valstybiy nariy kompetencijos pasidalijima, nei ] kompetencijos suteikimo
principa. Sveikatos paslaugy ir sveikatos priezitiros valdymas bei tam paskirty istekliy paskirstymas
apima vaisty (nepriklausomai nuo to, ar jie ypatingos svarbos, ar ne) vieSuosius pirkimus valstybeés
biudZeto 1éSomis. Nacionalinés kompetencijos sveikatos srityje erozija tebéra nepageidautina,
kadangi skiriasi valstybiy nariy politika, prioritetai bei biudzetai ir visi Sie elementai turi biti
pritaikyti prie konkrec¢iy poreikiy nacionaliniu lygmeniu — ty, kurie yra aktualiausi pilieiams ir

pacientams.

Liekame jsitiking, kad iki jprastos teisékiiros procediiros pabaigos dar yra laiko pasirinkti tinkama
teisinj pagrindg. Puikus pavyzdys gali buti kiti teiséktros procediira priimti aktai, susij¢ su
sudétingomis vidaus rinkos ir sveikatos politikos sgveikos situacijomis, daugiausia nacionaline
kompetencija, pavyzdziui, ES sveikatos technologijy vertinimo reglamentas ((ES) 2021/2282),

kuriam taikomas dvigubas teisinis pagrindas — SESV 168 straipsnis ir 114 straipsnis.

15503/25 ADD 1 REV 1 3
PRIEDAS LIFE.5 LT



Galiausiai pazymime, kad galimybés jgyvendinti 18 straipsnio 2 dalj ir 19 straipsnj labai priklauso
nuo gairiy, kurios turéty buti parengtos laiku ir atsizvelgiant j valstybiy nariy kompetencija

sveikatos prieziiiros srityje.

Ir toliau iSliekame jsipareigoj¢ konstruktyviai prisidéti prie busimy trilogy, kad biity sukurta

pagrista, aiski ir teisiSkai patikima reglamentavimo sistema.
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