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1. 2025 m. kovo 11 d. Komisija pateiké Tarybai ir Europos Parlamentui pasiiilyma dél ypatingos

svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo stiprinimo, taip pat bendro intereso vaisty

prieinamumo bei galimybiy jy gauti gerinimo sistemos!. Sis pasitilymas, vadinamas

Ypatingos svarbos vaisty aktu (YSVA), buvo priimtas kartu su gairémis dél valstybés

pagalbos taisykliy taikymo YSVA kontekste.

! Dok. 6872/25.
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Pasitlymas buvo pateiktas neatlikus poveikio vertinimo, taciau 2025 m. rugs¢jo 2 d. buvo
paskelbtas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas?, kuriame apibendrinami jrodymai, kuriais

grindZziamas pasiiilymas dél teis¢kiiros procediira priimamo akto.

Pasitlymo, kuriuo papildoma Siuo metu atlieckama ES farmacijos srities teisés akty perzitra,
tikslai — pagerinti vidaus rinkos veikimg sukuriant sistema, kuria biity didinamas ypatingos
svarbos vaisty tiekimo saugumas ir prieinamumas Sgjungoje. Juo taip pat siekiama pagerinti
kity vaisty prieinamuma ir galimybes jy gauti, kai rinkos veikimas kitaip to neuztikrina

pakankamai, kartu tinkamai atsizvelgiant j ty vaisty jperkamuma.

Reglamento projektas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV)

114 straipsniu (jprasta teis¢ktiros procediira).

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomone?® pateiké 2025 m. birzelio 18 d.

Europos regiony komiteto nuomong pateikti paprasSyta 2025 m. birzelio 11 d. (jos vis dar

laukiama).

Cekijos Respublikos Parlamento Senatas ir Ispanijos Parlamentas pateiké po teigiama

vertinima, taCiau iSreiSké susirtipinimg del tam tikry aspekty. Rumunijos Senatas pateike

nuomong, kurioje pareiské susiripinimg dél proporcingumo ir pateike keleta rekomendacijy.

Italijos Senatas pateiké dvi rezoliucijas: vieng — teigiama, kita — iSkelian¢ig susirtipinimg dél

proporcingumo. Italijos Deputaty Riimai taip pat pateiké nuomong, kurioje iSreiske

susiriipinima dél proporcingumo. Svedijos Parlamentas ir Pranciizijos Senatas pateiké pagrijstas

nuomones, kuriose iSreiSke susiriipinimg de¢l subsidiarumo dél tam tikry pasitilymo daliy.

Europos Parlamente uz nagringjima atsakingas Visuomenés sveikatos (SANT) komitetas.

Pranes¢ju paskirtas EP narys Tomislavas Sokolas (PPE, HR).

L

Dok. 12444/25.
Dok. 10782/25.
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DABARTINE PADETIS

7.

Pirmininkaujanti Lenkija surengé vieng Vaisty ir medicinos priemoniy darbo grupés posédj,

skirtg pasitilymui pristatyti, ir 2025 m. birzelio 20 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje

surengé politinius debatus*. Pirmininkaujanti Danija dokumenty rinkiniui skyré 10 darbo

grupés poseédziy, kurie truko 14 dieny, per kuriuos buvo uzbaigtas pirmasis nagrinéjimas ir
pateikta keletas perzitréty teksty. Be to, 2025 m. spalio 15 d. posédyje Nuolatiniy atstovy
komitetas pateiké papildomy gairiy® dél pasialyme nustatyty paklausos valdymo priemoniy
(IV skyrius).

Remdamasi pasitilymo ir perzitréty teksty nagringjimo rezultatais, delegacijy rastu pateiktomis
pastabomis ir diskusijy darbo grupéje rezultatais, taip pat Nuolatiniy atstovy komiteto
pateiktomis gairémis, pirmininkaujanti Danija pateiké visg perzitirétg teksta, kurj darbo grupé

iSnagrinéjo 2025 m. lapkricio 6 d. posedyje.

Pagrindiniai viso nagrinéjimo metu aptarti klausimai buvo Sie:

- LLII skyriuose (Bendrosios nuostatos): patikslinti ir jtraukti apibréztis, pavyzdziui,
atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimai arba surinkimas; paaiskinti, kas
taikoma bendro intereso vaistams, ir iSbraukti 4 straipsnj dél Sajungos strateginiy
tiksly, kad vietoj to tai biity nurodyta konstatuojamosiose dalyse;

- III skyriuje (Reikiamos salygos investicijoms): centralizuoti strateginio projekto
pripaZzinimg per paskirtgsias institucijas ir pritaikyti paskirtyjy institucijy skaiciy
pagal nacionalines aplinkybes, paaiskinti, kg apima administraciné parama ir parama
reguliavimo klausimais, patikslinti, kad finansinés paramos salygos turéty apimti tai,
kas nutinka, jei vaistas iSbraukiamas 1§ Sgjungos saraso, ir nustatyti pareigg Komisijai
informuoti Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupe (YSVKG) apie galimas

finansavimo galimybes;

Dok. 9066/25.
Dok. 13579/25.
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- IV skyriuje (Paklausos valdymo priemonés): didinti teisinj aiSkumg ir darng
suderinant terminijg su VieSyjy pirkimy direktyva; nustatyti aiSkesnes atsparumo
reikalavimy, taikomy viesyjy pirkimy procediiroms, specifikacijas, kurios apimty
daugiau nei tik kaina grindziamus sutarties skyrimo kriterijus ir suteikti daugiau
lankstumo dél ty reikalavimy formos; iSsamiai iSdéstyti ir iSplésti $iy reikalavimy
taikymo iSimtis; reikalauti, kad Komisija paskelbty gaires, kuriomis biity remiamas
atsparumo reikalavimo taikymas vieSiesiems pirkimams, ir kaip nustatyti, kg apima
gamyba Sajungoje, ir tvarkarastj, per kurj Komisija priimty tokias gaires;
konstatuojamosiose dalyse jtraukti daugiau informacijos apie tarptautiniy
jsipareigojimy taikymo sritj; supaprastinti bendradarbiaujamyjy viesyjy pirkimy
sistema, tuo tikslu uztikrinant, kad valstybiy nariy naudai arba jy vardu vykdomi
bendradarbiaujamieji viesSieji pirkimai biity prieinamesni, kartu uztikrinant
pakankamg apimtj, 22 straipsnyje nurodytg dalyvaujanciy Saliy ribg sumazinant nuo
devyniy iki SeSiy; i§samiau apibrézti apsaugos priemones, kai nustatomi atsargy
nenumatytiems atvejams reikalavimai, ir sudaryti salygas dalytis informacija su
YSVKG kai nustatomi arba kei¢iami $ie atsargy nenumatytiems atvejams
reikalavimai;

-V skyriuje (Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé): suteikti didesnj vaidmenj
valstybéms naréms, numatant YSVKG bendrapirmininkius, ir suteikti daugiau
lankstumo eksperty dalyvavimo srityje, reikiamu mastu jtraukiant pakaitinj atstova ir
papildomus ekspertus, patikslinti, kas nutinka, jei nepasiekiamas bendras sutarimas,
tiksliai nustatyti YSVKG vykdomas uzduotis, jskaitant keitimgsi informacija apie

finansuojamus strateginius projektus ir diskusijas dél strateginiy partnerysciy;
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VIII skyriuje (Baigiamosios nuostatos): patikslinti rinkos dalyviy pareigas teikti
informacijg, be kita ko, kam skiriamas prasymas, i§samiai nurodyti, kokia informacija
turi buti teikiama ir kaip $i informacija turi biiti tvarkoma, jtraukti naujg straipsnj dél
konfidencialios informacijos tvarkymo, paprasyti Komisijos savo ataskaitose ypatingg
démes;j skirti 18 straipsnio veikimui ir nustatyti pereinamgjj laikotarpj atsparumo
reikalavimo taikymui viesyjy pirkimy proceduroms, suteikiant valstybéms naréms

galimybe remtis Komisijos gairémis.

10. Lapkricio 6 d. darbo grupei iSnagrinéjus teksta, pirmininkaujanti valstybé naré nurodé, kad ji

dar labiau pakoreguos teksta, kad biity atsizvelgta j likusius neiSsprestus klausimus. Padarytos

Sios korekcijos:

1§ 22 straipsnio 6a dalies iSbraukti bendri vieSieji pirkimai;

18 straipsnio 2 dalyje iSbrauktas paaiskinimas, ko neapima gamyba Sajungoje, kiek
tai susije su pirmenybes teikimo Europai principu;

24 straipsnyje paaiSkinta Komisijos atsakomybé¢ uz bendradarbiaujamuosius
vieSuosius pirkimus;

3 straipsnio 18b punkte pateiktoje apibréztyje ir 20 straipsnyje buvo paaiskinta, kad
sveikatos prieziliros paslaugy teikéjai néra tiekimo grandinés dalis;

12 straipsnio 2 ir 3 dalyse terminas pagrjstai iSvadai pateikti buvo pailgintas iki

90 dieny, o iSimtiniais atvejais jis galés biiti pratestas iki 20 dieny, suderinant su kitais
reglamentais;

30 straipsnyje Komisijai nustatytas tik vienas reikalavimas pateikti ataskaitg ir jai
pavesta savo bendroje ataskaitoje ypatinga démesj skirti bendriems pokyc¢iams

vieSyjy pirkimy srityje.
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11. 2025 m. lapkri¢io 14 d. posédyje Nuolatiniy atstovy komitetas (COREPER 1) iSnagrinéjo

kompromisinj tekstg ir susitare, su saglyga, kad bus padaryti tam tikri pakoregavimai, paprasyti
Tarybos susitarti dél bendro poziiirio. | Sio praneSimo priede pateikta kompromisinj teksta

jtrauktas papildomas 26 konstatuojamosios dalies d¢l pazeidziamumo vertinimo pakeitimas.

12. Pirmininkaujanti valstybé naré¢ mano, kad priede pateiktu kompromisiniu tekstu veiksmingai
reaguojama ] delegacijy pareikstg susirtipinima, jis yra gerai subalansuotas ir atspindi bendra

Tarybos pozicija.

ISVADA

13. Tarybos prasoma 2025 m. gruodzio 2 d. posédyje susitarti d¢l bendro poZiiirio dél §io
dokumento priede pateikiamo teksto. Sis bendras poziiiris bus laikomas Tarybos jgaliojimais

busimose derybose su Europos Parlamentu taikant jprastg teisékiiros procediira.
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PRIEDAS

2025/102 (COD)

Pasitlymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo stiprinimo, taip
pat bendro intereso vaisty prieinamumo bei galimybiy juy gauti gerinimo sistema ir i§ dalies

kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone®,
laikydamiesi jprastos teise¢kiiros proceduros,

kadangi:

6 OLCI[..L[...Lp-[...]
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(1

)

©)

ypatingos svarbos vaisty prieinamumas yra labai svarbus Sgjungai ir vidaus rinkos
veikimui. Pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 9 straipsnj ir
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 35 straipsnj nustatydama
ir jgyvendinama visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis Sajunga turi uztikrinti auksto
lygio Zzmoniy sveikatos apsauga. Siekiant Sio tikslo ir norint apsaugoti visuomenes sveikatg
visoje Sgjungoje yra labai svarbu, kad biity prieinami saugts, veiksmingi ir aukstos
kokybés vaistai. Todél, siekiant apsaugoti vidaus rinkos veikima, biitina sukurti bendrg
Sajungos sistema, kad biity kolektyviai reaguojama j i$Stkius, ir didinant ypatingos

svarbos vaisty tiekimo sauguma bei prieinamuma;

pastaraisiais metais Sgjungoje vis dazniau pristinga vaisty, tarp jy — vaisty, dél kuriy

nepakankamo tiekimo pacientams padaroma didel¢ Zala arba kyla didelés zalos rizika;

pagrindinés vaisty stygiaus priezastys gali biiti labai skirtingos ir sudétingos, o problemy
kyla visoje vaisty vertés grandinéje. Visy pirma, vaisty stygiy gali lemti tiekimo grandinés
sutrikimai ir pazeidziamumas, turintys poveikj pagrindiniy veikliyjy medziagy ir
komponenty tiekimui. Tai, be kita ko, esama priklausomybé nuo riboto tiekéjy skaiciaus
visame pasaulyje ir Sgjungos pajégumy gaminti tam tikrus vaistus, jy veikligsias
medziagas ar pagrindines vaistines medZiagas triikumas. [vairindama tiekimo Saltinius ir

investuodama ] vietos gamybg, Sgjunga gali sumazinti rizika, kad ji patirs vaisty stygiy;
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4

)

priklausomybe nuo tre€iyjy Saliy tiekéjy, visy pirma tiekianciy pagrindines Zaliavas ir
veikligsias medziagas, padidino Sgjungos pramonés patiriami sunkumai ir investicijy |
gamybos pajégumus tritkumas. Ypatingos svarbos vaisty, jy pagrindiniy zaliavy ir
veikliyjy medziagy, kurie daznai rinkoje jau yra ilgg laikg ir laikomi palyginti nebrangiais,
naujy gamybos pajégumy kiirimas arba jau esamy pajégumy modernizavimas Sajungoje
Siuo metu néra laikomas pakankamai patrauklia galimybe privaciosioms investicijoms, be
kita ko, atsizvelgiant j tai, kad kitose pasaulio Salyse energijos sgnaudos yra mazesnés, o
aplinkos apsaugos ir kity teisiniy reikalavimy néra tiek daug. Su gamyba Sajungoje
susijusius pramonés sunkumus dar labiau padidina darbo jégos tritkumas ir specializuoty
igiidziy vaisty gamybos srityje poreikis. Tikslinés finansinés paskatos, supaprastinti
administraciniai procesai ir geresnis koordinavimas Sajungos lygmeniu gali padéti remti
pastangas didinti gamybos pajégumus Sajungoje ir stiprinti ypatingos svarbos vaisty

tiekimo grandines;

siekdama padidinti vaisty tiekimo saugumag ir taip padéti uztikrinti auksto lygio
visuomeneés sveikatos apsauga, Sajunga jgyvendino jvairias priemones, kuriomis
prisidedama prie Europos sveikatos sgjungos kiirimo. Visy pirma, siekiant uzkirsti kelig
ypatingos svarbos vaisty tiekimo sutrikimams ir juos sumazinti visose valstybése narése,
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/1237 buvo sustiprinti Europos vaisty
agentiiros (toliau — Agentiira) jgaliojimai, sustiprinus stebésenos, koordinavimo ir
praneSimo mechanizmus. Tuo reglamentu taip pat jsteigta Agenttiros Vykdomoji vaisty
stygiaus ir saugumo iniciatyviné grupé (toliau — VSIG), kurig sudaro Agenturos ir
valstybiy nariy atstovai, kad biity koordinuojami skubiis veiksmai Sgjungoje siekiant

valdyti esamg stygiy ir su vaisty kokybe, sauga bei veiksmingumu susijusius klausimus;

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél
didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy
krizei ir jos valdymo srityje (OL L 20, 2022 1 31, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(6)

(7)

be to, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES).../...3 Nr. [jrasyti nuorodg priémus
COM(2023) 193 final] dar labiau sustiprinamas vaisty tiekimo ir prieinamumo t¢stinumas
plétojant pagrindines uzduotis, kurios Agentiirai jau pavestos Reglamentu (ES) 2022/123,
ir nustatoma veiklos, kurig turi vykdyti valstybés narés ir Agentiira, kad pagerinty
Sajungos gebé¢jimg veiksmingai ir koordinuotai reaguoti, siekiant remti vaisty stygiaus
valdyma ir tiekimo sauguma, be kita ko, grieztinant rinkodaros leidimy turétojy pareigas,

susijusias su stygiaus prevencija ir praneSimy teikimu, sistema;

taCiau, nepaisant rinkodaros leidimy turétojams teisés aktais nustatyty jpareigojimy
uztikrinti nuolatinj vaisty tiekima pacienty paklausai patenkinti ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2022/123 ir Reglamentu (ES).../... [iraSyti nuorodg priémus
COM(2023)193 final] nustatyto papildomo reguliavimo mechanizmo, kuriuo siekiama
sumazinti vaisty stygiy ir 1 ji reaguoti, vien rinky veikimas ne visada uztikrina vaisty
prieinamuma. Si rizika itin akivaizdi sutrikus tiekimo grandinei, ypa¢ kai konkretaus vaisto
tiekimas priklauso nuo riboto skaiciaus tiekéjy visame pasaulyje ir gamybos jrenginiy arba

kai yra didelé priklausomybé nuo vienos ar tik keliy treciyjy Saliy;

... m. ... ... d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) .../..., kuriuo nustatomos
Sajungos Zzmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieziiiros procediiros ir
taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla, i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB)
Nr. 1901/2006 (OL ...) [LB: prasom jrasyti paskelbimo nuorodas]).
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®)

©)

(10)

kadangi Sajungos vaisty rinka tebéra susiskaidziusi, reikia geriau koordinuoti valstybiy
nariy veiksmus, kad biity visapusiskai iSnaudotas Sgjungos potencialas didinti vaisty
tiekimo sauguma, neginc¢ijant to, kad uz sveikatos paslaugy ir medicininés priezitiros
organizavimg ir teikimg yra atsakingos valstybés narés. Nekoordinuotomis nacionalinémis
priemonémis gali biiti sutrikdyta vidaus rinka, platesnio masto tiekimo grandinés
problemos lieka neiSsprestos, be to, jy nepakanka tarpvalstybiniams klausimams, jskaitant
Sajungos priklausomybe nuo treciyjy Saliy, iSspresti. Todél vaisty reglamentavimo sistema

reikia papildyti tiksliniais veiksmais, kuriais biity numatytas tolesnis derinimas;

kai kuriose valstybése narése pacientams vis dar gali biiti neprieinami kai kurie bendro
intereso vaistai, kurie yra labai svarbiis teikiant pacientams pritaikytas sveikatos priezitiros
paslaugas, ir stigti galimybiy jy gauti, nors tiekimo saugumo problemos jiems poveikio
neturi. Tai gali lemti jvairiis veiksniai, jskaitant vaisto ar geografinés paklausos rinkos

dydj, kurie gali turéti jtakos galimybei laiku gauti vaisty tam tikrose valstybése narése;

kalbant apie vaistus, turéty buti uztikrintas sklandus vidaus rinkos veikimas ir aukstas
Zzmoniy sveikatos apsaugos lygis, be to, turéty biiti siekiama papildyti kitus Sajungos
farmacijos srities teisés aktus numatant suderintg sistema, kuria bty remiamos valstybiy
nariy koordinuotos pastangos skatinti investicijas ] naujus ir esamus ypatingos svarbos
vaisty gamybos pajégumus, o valstybés narés buty skatinamos strategiSkai naudoti vieSyjy
pirkimy priemones, taip pat biity koordinuojami valstybiy nariy metodai, be kita ko,
pasinaudojant sutelktaja paklausa ir taikant Komisijos supaprastintas bendradarbiaujamojo
ypatingos svarbos ir bendro intereso vaisty vieSyjy pirkimy procediiras. Atsizvelgiant j
tarptautinj tiekimo saugumo aspekta, turéty buti skatinamas tarptautinis
bendradarbiavimas, visy pirma todél, kad tiekimo grandiniy jvairinimas ir bendras tiekimo

padidéjimas yra elementai, padedantys uZtikrinti tiekimo sauguma;
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(1)

(12)

(13)

Siuo reglamentu nustatytomis priemonémis nedaromas poveikis rinkodaros leidimy
turétojy pareigoms, visy pirma nustatytoms Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
(ES).../... [irasyti nuoroda ] atitinkama straipsnj priémus COM(2023)192 final],
Reglamente (ES).../... [jrasyti nuorodg prié¢mus COM(2023) 193 final] ir Reglamente (ES)
2022/123, jskaitant pareigg uztikrinti pakankama vaisty tiekima, nevirsSijant jy
atsakomybés riby. Sios priemonés yra suderintos su vidaus rinkos principais. Siuo
reglamentu nedaromas poveikis Sgjungos konkurencijos teisei, jskaitant antimonopolines,

susijungimy ir valstybés pagalbos taisykles;

nors pagrindinis $io reglamento tikslas turéty buti pagerinti vidaus rinkos veikima
sukuriant sistema, kuria siekiama stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma ir
uztikrinti jy prieinamumui, taip pat bendro intereso vaisty prieinamuma bei galimybes jy
gauti, atsizvelgiant | tai, kad ypatingos svarbos vaisty trikumas gali daryti poveikj visos
ekonomikos veikimui, $iuo reglamentu taip pat turéty buiti remiamas Sajungos
konkurencingumas skatinant stabilesng¢ ir nuspéjamesn¢ rinkos aplinkg, skatinant
investicijas ir remiant inovacijas farmacijos sektoriuje. Be to, ypatingos svarbos vaisty
tiekimo saugumo ir prieinamumo bei bendro intereso vaisty prieinamumo ir galimybiy jy
gauti uztikrinimas turéty prisidéti prie Sgjungos pasirengimo, atsparumo ir ekonominio bei
bendro saugumo, be kita ko, tais atvejais, kai kyla tarpvalstybiniy tiekimo grandiniy

sutrikdymo rizika;

atsizvelgiant ] jvairias pagrindines ypatingos svarbos vaisty ir bendro intereso vaisty
prieinamumo problemy priezastis, kai kurios priemongs turéty biiti taikomos tik ypatingos

svarbos vaistams;

15503/25 12
PRIEDAS LIFE.5 LT



(14)

(15)

ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumo ir priecinamumo pacientams Sajungoje
uztikrinimas siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg ir Sajungos ekonominj bei bendrg
sauguma yra strateginis Sajungos tikslas. Siam tikslui pasiekti svarbu, kad valstybés narés
ir Komisija bendradarbiauty, siekdamos stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma
ir uztikrinti nenutruokstama prieinamuma Sajungoje taikydamos priemones, kuriomis
visapusiSkai iSnaudojamas vidaus rinkos potencialas. Dedant Sias pastangas Komisijai

tenka svarbus vaidmuo remti koordinuotas valstybiy nariy pastangas;

siekiant uztikrinti, kad priemonés biity tikslinés, veiksmingos ir proporcingos, labai svarbu
sudaryti tiksliai apibréztg ypatingos svarbos vaisty sarasa. Ypatingos svarbos vaistai,
kuriems taikomas §is reglamentas, turéty biiti vaistai, dél kuriy nepakankamo tiekimo
pacientams padaroma didel¢ Zala arba kyla didelés zalos rizika. D¢l Sios prieZasties $is
reglamentas turéty biti taikomas ypatingos svarbos vaistams, jtrauktiems j Sajungos
ypatingos svarbos vaisty sarasg, nustatyta Reglamentu (ES).../... [iraSyti nuorodg priémus
COM(2023) 193 final]. Tas sgrasas sudarytas remiantis Europos vaisty agentiiros ir
valstybiy nariy agenttiry, kurios 2024 m., laukdamos farmacijos teisés akty reformos,

parenge 276 ypatingos svarbos vaisty sarasg, patirtimi,
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(16)

(17)

siekiant uztikrinti, kad priemonés biity taikomos pagrjstais ir proporcingais atvejais, biitina
jrodyti, kad tam tikromis priemonémis sprendziama konkretaus ypatingos svarbos vaisto
tiekimo grandiniy paZeidziamumo problema. Sis reglamentas turéty biti grindziamas
pazeidziamumo vertinimu, atliktu taikant bendruosius farmacijos srities teisés aktus pagal
Reglamentg (ES) Nr. .../... [irasyti nuoroda priémus COM(2023) 193 final]. Siekiant
nustatyti tiekimo grandiniy pazeidziamuma, biitina iSnagrinéti visy vaisty, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti Sgjungoje ir kuriy sudétyje yra ta pati veiklioji medziaga ir kuriy
vartojimo biidas bei formuluoté yra tokie patys, apibendrintus duomenis. Toks poziiiris
leidzia nustatyti, ar ypatingos svarbos vaisto, kurio sudétyje yra tam tikros veikliosios
medziagos, atveju Sajunga yra labai priklausoma nuo vienos ar keliy tre¢iyjy Saliy, arba
nuo vos keliy viety, kuriose gaminamos veikliosios medziagos, pagrindinés Zaliavos ar

gatavos farmacinés formos;

tam tikri projektai gali turéti teigiamg poveikj tiekimo saugumui, nes jais didinami
Sajungos ypatingos svarbos vaisty gamybos pajégumai ir Sgjungos tiekimo grandiniy
atsparumas. Siekiant skatinti privacigsias investicijas i Siuos projektus, reikéty nustatyti
strateginiy projekty koncepcijg. Atsizvelgdama i savo vaidmen;j uZtikrinant Sgjungos
ypatingos svarbos vaisty tieckimo sauguma, atitinkama leidimus iSduodanti institucija turéty
laikyti, kad projektai, valstybiy nariy paskirtyjy institucijy pripazinti strateginiais
projektais, atitinka vieSaj] interesg. Siekdamos uZtikrinti tinkamg jy jgyvendinima,
nacionalings institucijos turéty uztikrinti, kad atitinkamos leidimy iSdavimo procediiros
vykty nepagrjstai nedelsiant, visy pirma taikydamos bet kokios formos pagreitintas
procediras, nustatytas taikytinoje Sgjungos ir nacionalingje teis¢je. Nacionalinés valdzios
institucijos, kai jmanoma, turéty apsvarstyti galimybe racionalizuoti savo veiklg ir sudaryti

salygas reikiama informacija teikti skaitmeniniu budu;
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(18)

(18a)

(18b)

(19)

paskirtoji institucija, nepagristai nedelsdama, turéty jvertinti, ar konkretus projektas yra
strateginis projektas. Siekiant paspartinti ir palengvinti strateginiy projekty jgyvendinima,
jiems turéty biiti taikomos supaprastintos administracinés procediiros, pirmenybés statusas
vykdant leidimy iSdavimo procediiras ir susijusiy gincy sprendimo procediiras, kai Sios
procediiros jau numatytos pagal nacionaling teisg, taip pat jiems turéty biiti teikiama
tiksliné reguliavimo parama. Siuo atzvilgiu valstybés narés ypatingg démesj turéty skirti
mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]), kad jos turéty sgziningas galimybes inicijuoti

strateginius projektus;

projekto rengéjas gali prasyti, kad jo leidimo prasymui biity suteiktas aukSciausios

nacionalinés svarbos statusas, jei toks statusas numatytas nacionalinéje teiséje, ir praSymas
bty atitinkamai tvarkomas. Nacionalinés institucijos praSymui iSduoti leidima turi suteikti
aukSciausios nacionalinés svarbos statusa, nedarant poveikio Sgjungos teis¢je nustatytoms

prievoléms;

projekto rengéjas gali prasyti, kad visos gincy sprendimo procediiros, bylin¢jimasis,
apeliaciniai skundai ir apskundimo teismine tvarka priemonés, susijusios su leidimy
i8davimo procedira ir leidimy vykdyti strateginius projektus Sajungoje i8davimu,
nacionaliniuose teismuose ar kolegijose, be kita ko kiek tai susije su tarpininkavimu ar
arbitrazu, jei tokios institucijos egzistuoja pagal nacionaling teise ir ] jas galima kreiptis dél
Sio tipo gincy, buty laikomos skubiomis, jeigu tokios skubos procediiros numatomos
nacionalingje teis¢je dél leidimy iSdavimo procediiry ir joje numatyta apimtimi. Vykdant
tokias skubos procediiras turi biiti gerbiamos jprastai taikomos asmeny arba vietos

bendruomeniy teisés ] gynyba;

vaisty gamyba daro poveik] aplinkai ir gali neigiamai paveikti ne tik pacig aplinka, bet ir
zmoniy sveikatg. Poveikio aplinkai vertinimai ir leidimai, kuriy reikalaujama pagal
Sajungos teise, yra neatsiejama strateginiy projekty leidimy iSdavimo procediros dalis ir
esminé apsaugos priemoné, kuria uztikrinama, kad nebiity daromas neigiamas poveikis
aplinkai arba jis buty kuo mazesnis. Taciau, siekiant uztikrinti, kad strateginiy projekty
leidimy i8davimo procediiros biity nuspéjamos ir savalaikés, turéty biiti jmanoma
supaprastinti reikiamas atitinkamos institucijos atlickamas vertinimy ir leidimy i§davimo

procediras, kartu nesumazinant aplinkos apsaugos lygio;
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(20)

(20a)

21

igyvendinti strateginius projektus gali trukdyti konfliktai dél zemés naudojimo. Atitinkama
nacionaling, regioniné ar vietos valdzios institucija, atsakinga uz zony, teritorijy ir Zemeés
naudojimo plany rengima, turéty apsvarstyti, ar j tokius planus, kai tinkama, reikia jtraukti
tam tikras nuostatas, susijusias su strateginiais projektais. Tie planai gali padéti uztikrinti
viesojo intereso ir bendros gerovés pusiausvyra, sumazinti konflikty potencialg ir

paspartinti tvary strateginiy projekty jgyvendinima Sajungoje;

Siuo reglamentu nedaroma poveikio pareigoms pagal 1998 m. birZelio 25 d. Orhuse
pasirasyta Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (UNECE) konvencijg dé¢l teisés
gauti informacija, visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés kreiptis ] teismus
aplinkosaugos klausimais ir pagal 1991 m. vasario 25 d. Espe pasiraSyta UNECE
konvencija dé¢l poveikio aplinkai vertinimo tarpvalstybiniame kontekste, taip pat jos

Strateginio aplinkos vertinimo protokola, pasirasyta 2003 m. geguzés 21 d. Kyjive;

atsizvelgiant i tai, kad vaisty gamyba, jskaitant ypatingos svarbos vaisty, veikliyjy
medziagy ir pagrindiniy Zaliavy gamybos viety steigima, plétrag ar modernizavima, yra imli
kapitalui, skatinant gamyba Sajungoje labai svarby vaidmen;j gali atlikti tikslin¢ finansiné
parama. Finansiné parama investicijoms j gamybos pajégumus Sajungoje gali biiti pagrjsta
siekiant padidinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma ir tais atvejais, kai vien
privaciyjy investicijy nepakanka. Valstybés narés turéty galéti pirmumo tvarka teikti
finansing paramg strateginiams projektams, kuriais sprendZiamos konkrecios tiekimo
grandiniy paZeidZiamumo problemos, kartu uztikrinant, kad tokia parama atitikty Sajungos
valstybés pagalbos taisykles. Siuo tikslu Komisijos tarnybos, sickdamos padéti valstybéms
naréms, pateiké konkrecias gaires, kuriomis paaiSkinamas ES valstybés pagalbos taisykliy

taikymas, o prireikus tos gairés bus atnaujinamos;
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(22)

siekiant sudaryti palankesnes salygas investicijoms ] strateginius projektus, gali biiti
naudojamas Sajungos lygmens finansavimas. Strateginiai projektai gali biiti remiami pagal
ES finansavimo priemones, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) programg ,,ES — sveikatos
labui‘®, Skaitmeninés Europos programa!® ir programa ,,Europos horizontas‘!!
(pavyzdziui, dél Reglamento (ES)2021/695 5 straipsnio d punkte nurodyty veikliyjy
medziagy), taip pat Europos strateginiy technologijy platforma (STEP), jei jie atitinka
Siose priemonése nustatytus kriterijus. UZ Sgjungos programas, kurioms taikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/795'2 (STEP), atsakingos institucijos visy
pirma turéty apsvarstyti galimybe remti strateginius projektus, kuriais sprendziama tiekimo
grandiniy pazeidziamumo problema, todél Reglamentas (ES) 2024/795 turéty biti i$ dalies

pakeistas;

10

11

12

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo
nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sgjungos veiksmy sveikatos srityje programa
(programa ,,ES — sveikatos labui) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014, (OL

L 107, 2021 3 26, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j).

2021 m. balandZio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/694, kuriuo
nustatoma Skaitmeninés Europos programa ir panaikinamas Sprendimas (ES) 2015/2240,
(OL L 166, 2021 5 11, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695, kuriuo
sukuriama bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Europos horizontas®,
nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinami reglamentai (ES)
Nr. 1290/2013 ir (ES) Nr. 1291/2013, (OL L 170, 2021 5 12, p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

2024 m. vasario 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/795, kuriuo
sukuriama Europos strateginiy technologijy platforma (STEP) ir 1§ dalies kei¢iami Direktyva
2003/87/EB bei reglamentai (ES) 2021/1058, (ES) 2021/1056, (ES) 2021/1057, (ES)

Nr. 1303/2013, (ES) Nr. 223/2014, (ES) 2021/1060, (ES) 2021/523, (ES) 2021/695,

(ES) 2021/697 ir (ES) 2021/241, (OL L, 2024/794, 2024 2 29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j).
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(23) siekiant uztikrinti labiau koordinuotg pozitrj i finansing parama, tikslinga, kad valstybés
narés ir Komisija keistysi informacija apie finansing paramg strateginiams projektams.
Kalbant apie strateginius projektus, kuriems gautas ES finansavimas, paramos gavéjai

turéty laikytis atitinkamy komunikacijos ir matomumo didinimo taisykliy'3;

(24) atsizvelgiant i tai, kad valdzios institucijos ar subjektai yra pagrindiniai stacionarinés
sveikatos priezitiros sektoriaus vaisty pirkéjai ir kad vaisty viesieji pirkimai yra galinga
priemoné¢ siekiant padidinti tiekimo sauguma, buitina nustatyti taisykles, kuriomis biity
skatinamas tiekimo atsparumas vykdant ypatingos svarbos vaisty viesyjy pirkimy

procediras, patenkancias j Direktyvos 2014/24/ES taikymo sritj;

(24a)  atsparumas gali buti skatinamas jvairiomis priemonémis, atsizvelgiant j padétj rinkoje ir
visuomenes sveikatos aspektus. Esminis svertas — aktyvus naudojimasis sutarties skyrimo
kriterijais, kuriais biity pripazjstami ne tik kainos, bet ir kokybés aspektai. Valstybés narés
ir perkanciosios organizacijos turéty islaikyti lankstuma priimti sprendima dél
tinkamiausio poziiirio atsizvelgdamos j padétj rinkoje ir konkrecius savo poreikius.
Atsparumo reikalavimai gali biiti, inter alia, susij¢ su atsargy saugojimo pareigomis,
jvairiy tiekéjy skai¢iumi, pazangiausia tiekimo grandiniy stebésena, tiekimo grandinés
skaidrumu ir sutar¢iy vykdymo salygomis dél pristatymo laiku bei priemoniy, taikomy, jei
nepristatoma laiku, o valstybés narés galéty papildomai juos patikslinti nacionaliniu
lygmeniu. Sie reikalavimai nekliudo perkan¢iosioms organizacijoms taikyti viesyjy
pirkimy procediiras, pagal kurias sutartys biity skiriamos daugiau nei vienam laimétojui

(keliy laimétojy metodai);

13 Komunikacijos ir matomumo didinimo taisyklés. ES leidiniy biuras.
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(25) skirtingy valstybiy nariy perkanciosios organizacijos skirtingai vieSyjy pirkimy
procediirose nustato ir naudoja atsparumo reikalavimus, todél praktika skiriasi. Tai galéty
neigiamai paveikti vidaus rinka, nes dél to atsiranda tarpvalstybinio dalyvavimo kliticiy, o
konkurso dalyviams triiksta nuspéjamumo. Siekiant iSvengti tokiy neigiamy padariniy,
turéty biiti privaloma taikyti atsparumo reikalavimus ir turéty biiti remiama labiau

racionalizuota praktika;

(26) siekiant uztikrinti aukstg visuomenés sveikatos apsaugos ir tiekimo saugumo lygj,
viesuosius pirkimus butina vykdyti taip, kad Vaisty stygiaus iniciatyvinei grupei (VSIG)
atlikus pazeidziamumo vertinimg ir nustacius grésme tiekimo saugumui keliancig
priklausomybe nuo vienos ar keliy Sajungai nepriklausanciy Saliy, biity skatinamas tiekéjy
jvairinimas ir teikiama pirmenybé Europoje pagamintiems ypatingos svarbos vaistams ar jy
veikliosioms medziagoms. Atliekant §j pazeidZiamumo vertinimg bus nustatytas ypatingos
svarbos vaisty tiekimo grandiniy pazeidziamumas, jskaitant priklausomybés nuo Sgjungai
nepriklausanciy Saliy lygi; jo rezultatais valstybés narés galés pasinaudoti dédamos
pastangas mazinti priklausomybe ir skatinti jvairinimg. Reikalavimai, kuriais teikiama
pirmenybé Sajungoje pagamintiems ypatingos svarbos vaistams ar jy veikliosioms
medziagoms, turéty buti taikomi atsizvelgiant j Sajungos tarptautinius jsipareigojimus,
iskaitant PPO Sutartj dél vieSyjy pirkimy ir kitus atitinkamus Sgjungai privalomus
tarptautinius susitarimus, ir turéty biiti vertinami kiekvieno 18 $iy tarptautiniy susitarimy

atzvilgiu;

(27) turi biiti gerbiama valstybiy nariy atsakomybé uZz savo sveikatos politikos apibrézima ir uz
sveikatos paslaugy ir sveikatos prieziliros organizavima bei teikima, taip pat finansiniy
1Stekliy paskirstyma, kaip nurodyta SESV 168 straipsnio 7 dalyje. Todél, perkanciosios
organizacijos turéty turéti galimybe iSimtiniais atvejais taikyti vieSyjy pirkimy metodus,
kurie skiriasi nuo nustatytyjy Siame reglamente, jei jie atitinka Sajungos tarptautinius
Jsipareigojimus ir jei tai pateisinama atsizvelgiant i su rinkos analize arba sveikatos

paslaugy finansavimu susijusius aspektus;
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(28)

(29)

taikant vieSyjy pirkimy procediiry reikalavimus turéty biiti atsizvelgiama j kiekvienos
viesyjy pirkimy procediiros konkrecias rinkos salygas ir visuomengs sveikatos poreikius, o
kartu — ] aspektus, susijusius su vaisty jperkamumu. Tam tikri reikalavimai gali biiti
nepagristi, jei dél jy perkantieji subjektai patiria neproporcingy islaidy, atgrasomi dalyviai
ir todél nepateikiama jokiy pasitilymy arba tais atvejais, kai per dvejus metus iki
planuojamos naujos viesyjy pirkimy procediiros pradzios tai paciai perkanciajai
organizacijai pradéjus panasig vieSyjy pirkimy procediirg nebuvo pateikta jokiy tinkamy
pasiiilymy arba prasymy dalyvauti. Perkanc¢iosios organizacijos gali daryti prielaida, kad
pasitulymai, kuriy kaina virSija perkanciosios organizacijos biudZeta, nustatytg ir
dokumentais patvirtintg prie§ pradedant vieSyjy pirkimy procediira, laikytini neproporcingy
iSlaidy reikalaujanciais pasiiilymais. Analogiskai perkanciosios organizacijos turéty turéti
galimybe netaikyti reikalavimy, kai tai tikrai biitina dél ypatingos skubos priezasciy,
susidariusiu dél jvykiy, kuriy perkancioji organizacija negaléjo numatyti, o aplinkybés,
kuriomis remiamasi ypatingai skubai pateisinti nepriklauso nuo perkanciosios

organizacijos;

Komisija turéty paskelbti gaires, kuriomis valstybéms naréms ir perkanciosioms
organizacijoms bity padedama jgyvendinti ir taikyti pareigas naudoti atsparumo
reikalavimus ir reikalavimus, kuriais teikiama pirmenybé Europoje pagamintiems
ypatingos svarbos vaistams arba jy veikliosioms medziagoms, kad biity padidintas tiekimo
saugumas. Gairése turéty biiti pateikiami pagrindiniai principai, kaip nustatyti, ar ypatingos
svarbos vaistai ar jy veikliosios medziagos yra pagaminti Sajungoje, ir sprendziamas
nustatyto tiekimo grandiniy pazeidZiamumo ir priklausomybés nuo Sgjungai
nepriklausanciy Saliy klausimas. Gairés turéty biti paskelbtos ne véliau kaip po 6 ménesiy

nuo $io reglamento jsigaliojimo;
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(30)

vaisty viesieji pirkimai valstybése narése organizuojami skirtingai, jtraukiant jvairius
subjektus. Siekdamos stiprinti ypatingos svarbos vaisty tieckimo grandiniy sauguma,
valstybés narés turéty sukurti nacionalines programas, kuriomis jy teritorijoje
perkanciosios organizacijos biity skatinamos viesyjy pirkimy procediirose nuosekliai
taikyti reikalavimus. Tokiomis programomis taip pat turéty biiti skatinama, remiantis
nuodugnia rinkos analize, nuosekliai taikyti keliy laimétojy metodus, kai tai naudinga.
Siekiant uztikrinti visapusiska poziiirj ir atsizvelgiant ] tai, kad ypatingos svarbos vaistai
taip pat svarbiis ambulatorinés sveikatos prieziiiros sektoriui, kuriame jie daznai perkami
ne per vieSyjy pirkimy procediras, §ios programos taip pat gali apimti kitas priemones,
skirtas tiekimo grandinés atsparumui ir tvarumui stiprinti, kai tinkama, taikant su kainodara
ir kompensavimu susijusias priemones. Programos turéty biiti pateikiamos susipazinti
Komisijai ir Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupei (YSVKG), jsteigtai Siuo
reglamentu, kad valstybéms naréms biity lengviau keistis geriausia patirtimi ir koordinuoti
veiksmus. Sis bendradarbiavimas turéty padidinti bendrg jvairiy siekiant uztikrinti
ypatingos svarbos vaisty tiekimg priimty priemoniy veiksminguma, kartu laikantis

subsidiarumo ir proporcingumo principy;
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(1)

kai kurios valstybés narés rinkodaros leidimy turétojams ir kitiems vaisty tiekimo
grandinés ekonominés veiklos vykdytojams nustato sveikatos paslaugy teikéjy ir pacienty
atzvilgiu taikomas pareigas kaupti atsargas nenumatytiems atvejams, kad jy teritorijoje
buty uztikrintas vaisty tiekimo saugumas. Atsargos nenumatytiems atvejams turi biti
skiriamos nuo valstybei priklausanciy nacionaliniy, regioniniy ar vietos atsargy kaupimo,
kad bty galima pasirengti konkreciai krizei ir jg valdyti. Atsargos nenumatytiems
atvejams galéty daryti neigiama poveikj vidaus rinkai, be kita ko, atitinkamy vaisty
prieinamumui kitose valstybése narése. Nustatant tokius atsargy nenumatytiems atvejams
reikalavimus turéty biiti atsizvelgiama j tai, kad bet kokie laisvo prekiy judéjimo
apribojimai yra pateisinami visuomenés sveikatos apsaugos tikslu, taigi atitinka Sutartis ir
Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencija. Kad biity iSvengta neigiamo
poveikio vidaus rinkai, valstybés narés, nustatydamos arba keisdamos esamus vaisty
atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimus, be kita ko, nustatydamos, kokiems vaistams
jie taikomi, kokio dydzio atsargy reikia, ir koks turi biiti tokiy atsargy sukaupimo
tvarkarastis, taip pat turéty atsizvelgti i proporcingumo, skaidrumo ir solidarumo principus.
Tokie reikalavimai neturéty kliudyti valstybéms naréms padéti kitoms valstybéms naréms,
prasan¢ioms paramos pagal 2023 m. Vaisty stygiaus iniciatyvinés grupés (VSIG) sukurta
savanoriska solidarumo mechanizmg. Valstybés narés turéty deramai atsizvelgti j biisimas
Komisijos gaires, kuriomis siekiama palengvinti valstybiy nariy jsipareigojimy vykdyma,
susijusj su vidaus rinkos ir laisvo prekiy judéjimo reikalavimy laikymusi sitilant ir
nustatant atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimus. Valstybés narés turéty laikytis
esamy Sgjungos teiséje nustatyty pareigy deél praneSimo apie techninius reglamentus ir

technines kliiitis vidaus rinkoje, jskaitant Direktyvoje (ES) 2015/1535 nustatytas pareigas;
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(32)

(33)

ypatingos svarbos vaisty ir bendro intereso vaisty prieinamumas ir galimybés jy gauti
Sajungoje skiriasi, ir kai kurioms valstybéms naréms tai daro neproporcingg poveiki.
Ypatingos svarbos vaisty ir bendro intereso vaisty bendradarbiaujamieji vieSieji pirkimai

gali biiti stipri jy tiekimo saugumo ir galimybiy jy gauti gerinimo priemong;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2014/24/ES'* numatyta galimybé vykdyti
vieSuosius pirkimus, kurivose dalyvauty skirtingy valstybiy nariy perkanciosios
organizacijos. Nors nustatyta, kad naudinga padidinti mazy rinky patraukluma tiekéjams ir
taip uztikrinti geresnj vaisty prieinamuma, taciau tam reikia daug laiko ir iStekliy, ypac
pradiniame etape, todél tai laikoma ribojanciu veiksniu. Siekdama palengvinti viesyjy
pirkimy iniciatyvy, kuriose dalyvauja jvairiy valstybiy nariy perkanciosios organizacijos,
igyvendinima, Komisija, gavusi praSyma, turéty teikti pagalba preliminariame tokios
vieSyjy pirkimy iniciatyvos rengimo etape. Dalyvaujancios valstybés narés gali susitarti
testi procediirg be Komisijos pagalbos, be kita ko, susitardamos dél kito tarpininko pagal
Direktyva 2014/24/ES. Bet kuri dalyvaujanti valstybé naré gali pasitraukti i§ procediiros
bet kuriame etape iki pirkimo sutarties pasiraSymo. Vienos valstybés narés pasitraukimas
savaime nedaryty poveikio likusiy dalyvaujanciy valstybiy nariy galimybei testi procediira,

jeigu vis dar tenkinami Siame reglamente nustatyti butiniausi reikalavimai;

14

2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24/ES dél vieSyjy
pirkimy, kuria panaikinama Direktyva 2004/18/EB (OL L 94, 2014 3 28, p. 65, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34)

(35)

atsizvelgiant ] patirt], jgyta vykdant bendrus medicininiy atsako priemoniy ir COVID-19
vakciny vieSuosius pirkimus pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta

(ES) 2022/2371'5, pagal Tarybos reglamentg (ES) 2016/369 ES'® jgyvendinant vakciny
strategijg ir pripazjstant galimg nauda, kurig gali duoti keliy valstybiy nariy paklausos
sutelkimas vienoje vieSyjy pirkimy procediiroje, valstybés narés turéty galéti apsvarstyti
galimybe prasyti Komisijos vykdyti vieSuosius pirkimus jy naudai arba jy vardu, kai tokie

viesieji pirkimai galéty padéti siekti Sio reglamento tiksly;

siekiant uztikrinti, kad bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy iniciatyvomis biity
prisidedama prie Sio reglamento tiksly jgyvendinimo, kartu visapusiskai laikantis
subsidiarumo principo, Komisija vieSuosiuose pirkimuose valstybiy nariy naudai arba jy
vardu turéty dalyvauti tik tais atvejais, kai tenkinamos atitinkamuose straipsniuose
nustatytos salygos. Dél §ios priezasties turéty biiti numatyta nuo Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2024/2509'7 168 straipsnio 3 dalies nukrypti

leidzianti nuostata;

15

16

17

2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél
dideliy tarpvalstybinio pobiidZio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas
Nr. 1082/2013/ES, (OL L 314, 2022 12 6, p. 26, ELI:
http://data.europa.euv/eli/reg/2022/2371/0j).

2016 m. kovo 15 d. Tarybos reglamentas (ES) 2016/369 dél skubios paramos teikimo
Sajungoje (OL L 70, 2016 3 16, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).
2024 m. rugséjo 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)
2024/2509 dél Sajungos bendrajam biudZetui taikomy finansiniy taisykliy

(OL L, 2024/2509, 2024 9 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(36) vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2024/2509
168 straipsniu, Komisija turéty veikti nevirSydama dalyvaujanciy valstybiy nariy suteikty
jgaliojimy riby, o uz visus veiksmus, vir§ijancius tokius jgaliojimus, atsako tik Komisija.
Siekiant uztikrinti skaidruma, teisinj aiSkumg ir veiksmingg koordinavima, pagal §j
reglamentg vykdomos vieSyjy pirkimy procediiros, grindziamos aktyviu Komisijos
dalyvavimu, turéty biiti reglamentuojamos valstybiy nariy ir Komisijos struktiirizuotu
susitarimu. Tokiame susitarime turéty biiti nustatytos atsakomybes sritys, sprendimy
priémimo procesai, su viesyjy pirkimy procediira susijusi informacija, kuria turi biiti
dalijamasi, jskaitant informacijg apie valstybiy nariy dalyvavima lygiagreciose jvairiais
kanalais vykstanciose derybose dél atitinkamai ty paciy vaisty arba ty paciy veikliyjy
medziagy ir nuostatos dél atsakomybés, dalyvaujancioms valstybéms naréms uZztikrinant
saziningg ir veiksmingg sistema, kartu uzkertant kelig rinkos iSkraipymams ir tieckimo
sutrikimams. Siuo reglamentu nedaromas poveikis bendry viesyjy pirkimy procediroms,
nustatytoms pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2022/2371 dél ty
ypatingos svarbos vaisty ir kity vaisty, kurie taip pat patenka j tame reglamente pateikta
medicininiy atsako priemoniy apibrézt], ir neuzkertamas kelias vykdyti tas procediras.
Siuo reglamentu nedaromas poveikis Tarybos reglamentui (ES) 2022/2372'8 dél priemoniy
sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uZztikrinti

susidarius Sgjungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

18 2022 m. spalio 24 d. Tarybos reglamentas (ES) 2022/2372 dél priemoniy sistemos, skirtos

krizés atveju reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uztikrinti susidarius
Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai (OL L 314, 2022 12 6,
p. 64, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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(37) kad bty uztikrintas struktiirinis ir koordinuotas poziiiris, taip pat nuoseklus keitimasis
informacija stiprinant ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma, buitinas valstybiy nariy ir
Komisijos bendradarbiavimas. Kad tam biity sudarytos palankesnés salygos, turéty buti
jsteigta YSVKG, kuri palengvinty veiksmingesnj koordinavima atitinkamose politikos
srityse. YSVKG turéty sudaryti nuolatiniai atstovai, turintys ekspertiniy Ziniy vaisty
viesyjy pirkimy politikos, su vaistais susijusios pramoneés politikos ir visuomenés sveikatos
srityse. Prireikus jvairiy YSVKG uzduociy vykdymui remti valstybés narés gali paskirti
atstovais papildomus ekspertus, kad jie padéty nuolatiniam valstybés narés atstovui.
Komisija turéty buti tos grupés nare. Valstybiy nariy atstovas ir Komisijos atstovas turéty
bendrai pirmininkauti, kad biity uztikrintos struktiirinés diskusijos. Sekretoriato funkcijas

turéty vykdyti Komisija;
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(38)

siekiant uztikrinti koordinuotg §io reglamento jgyvendinima, YSVKG turéty sudaryti
salygas keistis informacija, susijusia su strateginiy projekty finansavimu, ir palengvinti
finansinés paramos strateginiams projektams strateginiy kryp¢iy nustatyma. YSVKG taip
pat turéty sudaryti palankesnes sglygas keistis informacija apie nacionalines programas,
kad buty skatinama geriausia praktika, ir, kai tinkama, palengvinti savanoriska
bendradarbiavima su ypatingos svarbos vaistais susijusiais valstybiy nariy viesyjy pirkimy
politikos klausimais. Be to, YSVKG turéty sudaryti palankesnes saglygas strateginéms
diskusijoms dél bendradarbiaujamyjy viesyjy pirkimy iniciatyvy, keitimuisi informacija
apie pagrindinius atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimy principus ir diskusijoms dél
poreikio teikti pirmenybe su konkreciais ypatingos svarbos vaistais susijusiems
pazeidziamumo vertinimams. YSVKG koordinavimo darbas turéty biiti atskirtas nuo
darbo, kurj vykdo VSIG, kuri buvo jsteigta pagal Reglamento (ES) 2022/123 3 straipsnj ir
kurios uzduotys nustatytos Reglamente (ES) 2022/123 ir Reglamente (ES) Nr. .../... [jrasyti
nuoroda priémus COM(2023)193 final]. Pagrindinés VSIG uzduotys yra koordinuoti
Sajungos lygmens atsaka i faktinj arba potencialy vaisty stygiy ekstremaliyjy visuomenés
sveikatos situacijy arba svarbiy jvykiy atveju, stebéti ypatingos svarbos vaisty pasiiilg bei
paklausg ir teikti rekomendacijas, kad biity iSvengta stygiaus arba jis biity sumazintas, tuo
tarpu YSVKG daugiausia démesio turi skirti tam, kad biity sudarytos palankesnés salygos
koordinuoti Siame reglamente numatytas priemones, sukuriant biitinas sglygas
investicijoms ir vieSyjy pirkimy koordinavimui ir bendradarbiavimui, kad biity aktyviai

mazinama priklausomybé ir stiprinami ES gamybos pajégumai,
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(39) Sajunga galéty dar labiau didinti ypatingos svarbos vaisty prieinamumg ir tiekimo
sauguma, suteikdama prieigg prie alternatyviy tiekimo $altiniy treciosiose Salyse. Tuo
tikslu Sajunga galéty pasinaudoti savo esamy prekybos susitarimy tinklu ir siekti
strateginés partnerystés su treiosiomis Salimis, kad buty toliau stiprinamas dvisalis
bendradarbiavimas, ypac su Salimis kandidatémis. Atsizvelgdama j tai, Komisija turéty
jvertinti, ar esamomis partnerystémis veiksmingai siekiama numatyty tiksly, ar jas buty
galima dar tobulinti arba atnaujinti, ir kokiy rusiy partnerystes biity galima sudaryti su
svarbiausiomis treCiosiomis Salimis. Tai turéty buti daroma nedarant poveikio Tarybos

prerogatyvoms pagal Sutartis;

(40) siekiant uztikrinti $io reglamento taikyma, butina, kad rinkos dalyviai teikty informacijg ir
duomenis kompetentingoms institucijoms. Tod¢l atitinkamai nacionalinés kompetentingos
institucijos arba Agentiira, priklausomai nuo to, kas aktualu, turi turéti galimybe prireikus
prasyti Siam reglamentui taikyti batinos informacijos ir vengti dubliuoti tokius prasSymus.
Informacija, gauta jgyvendinant §j reglamenta, turéty biiti naudojama tik Sio reglamento
tikslais ir turéty biiti saugoma atitinkama Sajungos ir nacionaline teise. Jokios pareigos
dalytis informacija pagal $i reglamentg neturéty bti tatkomos duomenims, susijusiems su

esminiais valstybiy nariy saugumo ar gynybos interesais;
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(41) siekiant uztikrinti, kad §io reglamento tikslai biity veiksmingai pasiekti, labai svarbu
jvertinti jo igyvendinima ir poveikj laikui bégant. Komisija turéty atlikti Sio reglamento
vertinimg ne véliau kaip praé¢jus penkeriems metams nuo jo taikymo pradzios, o véliau —
kas penkerius metus. Atliekant §j vertinimg turéty biiti jvertinta, kokiu mastu buvo pasiekti
1 straipsnyje nustatyti reglamento tikslai, jskaitant jo poveikj suinteresuotiesiems
subjektams, reguliavimo proceduroms ir rinkos dinamikai. Atliekant vertinima taip pat
turéty buti jvertinta 18 straipsnio taikymo sritis, veikimas ir veiksmingumas, taip pat
reglamento suderinamumas su poky¢iais viesyjy pirkimy srityje. Visy pirma Komisijos
vertinime turéty buti atsizvelgiama j valstybiy nariy, rinkos dalyviy, perkanciyjy
organizacijy ir kity atitinkamy suinteresuotyjy subjekty nuomones, uztikrinant, kad jy
atsiliepimai padéty nuolat tobulinti reguliavimo sistema. Sio vertinimo rezultatai turéty
biti pateikti Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui. Siekiant palengvinti §j vertinima, nacionalinés valdzios
institucijos, rinkos dalyviai, perkanciosios organizacijos ir kiti atitinkami suinteresuotieji
subjektai, gave praSyma, turéty pateikti atitinkamus duomenis ir informacijg Komisijos

vertinimui;

(42) kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. gerinti vidaus rinkos veikimg sukuriant sistema, kuria
siekiama stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma ir priecinamumg Sgjungoje ir
gerinti bendro intereso vaisty prieinamuma ir galimybes jy gauti koordinuotais ir tiksliniais
valstybiy nariy veiksmais, veikdamos atskirai valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél
veiksmo masto arba poveikio ty tiksly biity geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi
SESV 5§ straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to,

kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti,
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PRIEME S] REGLAMENTA:

I skyrius

Bendrosios nuostatos

1 straipsnis

Tikslai ir dalykas

1. Sio reglamento tikslas — gerinti vidaus rinkos veikima sukuriant sistema, kuria sickiama
stiprinti ypatingos svarbos vaisty tieckimo sauguma ir priecinamuma Sajungoje, taip
uztikrinant auksto lygio visuomenés sveikatos apsaugg ir remiant Sajungos sauguma. Sio
reglamento tikslas taip pat yra pagerinti bendro intereso vaisty prieinamumg ir galimybes
Ju gauti, kai dél rinkos veikimo ypatumy ty vaisty prieinamumas ir prieiga prie jy
pacientams uztikrinami nepakankamai, kartu tinkamai atsizvelgiant j ty vaisty

Iperkamuma.
2. Siekiant 1 dalyje nurodyty tiksly, Siuo reglamentu nustatoma sistema, kurios paskirtis:

a)  sudaryti palankesnes salygas investuoti j ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy

medziagy ir kity pagrindiniy zaliavy gamybos pajégumus Sajungoje;

b)  mazinti tiekimo sutrikimy rizikg ir didinti prieinamumg skatinant tiekimo grandinés
Jvairinimg ir atsparumg vykdant ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso

vaisty vieSyjy pirkimy proceduras;

c) pasinaudoti sutelktaja paklausa dalyvaujanciose valstybése narése vykdant

bendradarbiaujamuosius vieSuosius pirkimus ir

d) remti tiekimo grandiniy jvairinima, be kita ko, sukuriant palankesnes salygas

sudaryti strategines partnerystes.
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2 straipsnis

Taikymo sritis

1. Sis reglamentas taikomas ypatingos svarbos vaistams, jtrauktiems j Sajungos ypatingos

svarbos vaisty sarasa, iSskyrus 21 straipsnj, kuris taikomas tik bendro intereso vaistams.

2. Bendro intereso vaistams taip pat taikomi 1, 22 ir 24 straipsniai, 26 straipsnio 2 dalies ¢ bei db

punktai ir 26 straipsnio 3 dalis.

3 straipsnis

Apibréztys
Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1) vaistas — vaistas, apibréztas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) .../... [iraSyti

nuorodg | atitinkama straipsnj priemus COM(2023)192 final] 4 straipsnio 1 punkte;

2) pagrindin¢ Zaliava — zaliava, kuri néra veiklioji medziaga ir kuri yra reikalinga konkretaus
vaisto gamybos procese, jskaitant aktyviyjy medziagy ar pagalbiniy medziagy gamybai
skirtas pradines medziagas ir Zaliavas, pirminés pakuotés medziagas, pagalbines

medZiagas, tirpiklius ir reagentus;

3) veiklioji medziaga — veiklioji medZiaga, apibrézta Direktyvos (ES) .../... [iraSyti nuoroda |
atitinkamg straipsnj priémus COM(2023)192 final] 4 straipsnio 3 punkte;

3a) pradiné medziaga — medziaga, apibrézta Direktyvos (ES) .../... [iraSyti nuorodg j atitinkama
straipsnj priemus COM(2023)192 final] 4 straipsnio 4 punkte;
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3b)

3¢)

4)

5)

6)

pagalbiné medziaga — pagalbiné medziaga, apibrézta Direktyvos (ES) .../ ... [iraSyti nuoroda
] atitinkamg straipsnj priémus COM(2023)192 final] 4 straipsnio 5 punkte;

surinkimas — 1§ zmogaus gauty arba gyviininés kilmés medziagy surinkimas tam, kad jos

buty perdirbtos ] ypatingos svarbos vaisty veikligsias medziagas;

ypatingos svarbos vaistas — vaistas, jtrauktas ] Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa,
nurodyta Reglamento (ES).../... [irasyti nuorodg priémus COM(2023)193 final] 131

straipsnyje;

bendro intereso vaistas — vaistas, kuris néra ypatingos svarbos vaistas ir kurio atveju trijose
ar daugiau valstybiy nariy priecinamumas pacientams ir galimybés jo gauti tokiais kiekiais
ir tokia pateikimo forma, kurie yra biitini ty valstybiy nariy pacienty poreikiams patenkinti,

deél rinkos veikimo ypatumy uztikrinami nepakankamai;

tiekimo grandiniy pazeidziamumas — ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinése kylanti
rizika ir trilkumai, dél kuriy kyla pavojus nepertraukiamam tokiy vaisty tiekimui
pacientams Sajungoje, identifikuoti suvestiniu lygmeniu, atsizvelgiant j visus vaistus,
kuriems Sajungoje iSduoti rinkodaros leidimai, ir sugrupuoti pagal bendra pavadinima, kai

Ju vartojimo btidas bei formuluoté yra tokie patys;
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

pazeidziamumo vertinimas — ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy vertinimas
siekiant nustatyti jy pazeidziamuma, Vaisty stygiaus iniciatyvinés grupés (VSIG)
atlickamas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) .../...1° [jradyti nuoroda

priémus COM(2023)193 final];

bendrinis pavadinimas — bendrinis pavadinimas, apibréztas Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos (ES) .../... [iraSyti nuorodg  atitinkama straipsnj priémus COM(2023)192 final]
4 straipsnio 1 dalies 48 punkte;

perkanciosios organizacijos — perkanciosios organizacijos, apibréztos Direktyvos

2014/24/ES 2 straipsnio 1 dalies 1 punkte;

strateginis projektas — pramonés projektas, paskirtosios institucijos pripazintas strateginiu

projektu, kaip nurodyta 6 straipsnyje, pagal 5 straipsnyje iSdéstytus kriterijus;
projekto rengéjas — strateginj projekta plétojanti jmoné arba jmoniy konsorciumas;

leidimo i8davimo procediira — procediira, apimanti visus atitinkamus leidimus rengti ir
vykdyti strateginj projekta, iskaitant statybos, cheminiy medziagy ir prijungimo prie tinklo
leidimus, poveikio aplinkai vertinimus ir leidimus, kai jy reikalaujama, taip pat apimanti

visas paraiskas ir procediiras;

19

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) ..., kuriuo nustatomos Sgjungos Zmonéms
skirty vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieziiiros procediiros ir taisyklés, kuriomis
reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla, 1§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB)
Nr. 1394/2007 ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014 ir panaikinamas Reglamentas (EB)

Nr. 726/2004, Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 ir Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 (OL ...)
[G.D.: pavadinimas pagal COM(2023) 193 final. Zr. naujausia $io reglamento projekto
versija].
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13)

15)

16)

18b)

19)

novatoriskas gamybos procesas — naujoviskas gamybos procesas ir technologija arba
naujoviskas esamos technologijos taikymas, jskaitant, be kita ko, decentralizuotg gamyba,

nenutrukstamg gamyba, dirbtinj intelekta, platformos technologijas ir trimat¢ gamyba;

valstybiy nariy tarpvalstybiniai vieSieji pirkimai — vieSyjy pirkimy procedira, kuri pagal
Direktyvos 2014/24/ES 39 straipsnj pradedama valstybiy nariy praSymu ir kurioje

dalyvauja skirtingy valstybiy nariy perkanciosios organizacijos;

viesieji pirkimai valstybiy nariy naudai arba jy vardu — valstybiy nariy praSymu pradedama
vieSyjy pirkimy procedira, kuria Komisijai suteikiami jgaliojimai veikti kaip centrinei
perkanciajai organizacijai prasanciyjy valstybiy nariy naudai arba jy vardu, kaip nustatyta
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES, Euratomas) 2024/2509 168 straipsnio

3 dalyje;

atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimas — pareiga turéti tam tikry vaisty atsargas,
kurig valstybé naré nustato rinkodaros leidimy turétojams ir kitiems vaisty tieckimo
grandinés ekonominés veiklos vykdytojams sveikatos priezitiros paslaugy teikéjy ir
pacienty atzvilgiu, kad biity uztikrintas tiekimo saugumas, ir kuri nustatoma jstatymais ar
kitais teisés aktais, jskaitant vieSyjy pirkimy procediiromis nustatytas atsargy saugojimo

pareigas;

strateginé partnerysté — Sgjungos ir tre€iosios Salies, treCiyjy Saliy grupés ar tarptautiniy
organizacijy tarpusavio jsipareigojimas intensyvinti su vienu ar daugiau ypatingos svarbos
vaisty susijusj bendradarbiavima, kuris nustatomas neprivaloma priemone ir kuris padeda
pasiekti rezultaty, naudingy tiek Sajungai, tiek atitinkamai treciajai Saliai, treciyjy Saliy

grupei ar tarptautinei organizacijai.
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III skyrius

Reikiamos sgalygos investicijoms

I SKIRSNIS

STRATEGINIU PROJEKTU PRIPAZINIMO KRITERIJAI IR PROCEDURA

5 straipsnis

Strateginiai projektai

Sajungoje jgyvendinamas projektas, susijgs su ypatingos svarbos vaisty gamybos pajégumy kiirimu,
modernizavimu arba didinimu, pripazjstamas strateginiu projektu, jei atitinka bent vieng i$ Siy

kriterijy:

a) juo sukuriami arba didinami vieno ar daugiau ypatingos svarbos vaisty gamybos arba jy

veikliyjy medziagy surinkimo arba gamybos pajégumai;

b) juo modernizuojama esama vieno ar daugiau ypatingos svarbos vaisty ar jy veikliyjy
medziagy gamybos vieta, kad biity uztikrintas didesnis tvarumas arba didesnis

veiksmingumas;

C) juo sukuriami arba didinami pagrindiniy zaliavy, reikalingy vienam ar daugiau ypatingos
svarbos vaisty arba jy veikliyjy medziagy gaminti, gamybos pajégumai, jei jrodoma, kad

Sajungoje yra tiekimo apribojimy arba gamybos pajégumai yra riboti;

d) Jjis padeda diegti technologija, kuri atlieka svarby vaidmenj sudarant saglygas gaminti vieng

ar daugiau ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ar pagrindiniy Zaliavy.
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2a.

6 straipsnis

Strateginiy projekty pripaZinimas

Kiekviena valstybé naré¢ paskiria institucijg (toliau — paskirtoji institucija), kuri jvertina, ar
pramongés projektas atitinka bent vieng i$ 5 straipsnyje nustatyty kriterijy ir todél yra
pripazjstamas strateginiu projektu.

Valstybé naré gali paskirti daugiau nei vieng paskirtaja institucija.

Kad projektas biity pripazintas strateginiu projektu, pramonés projekto rengéjas praso
paskirtosios institucijos jvertinti, ar projektas yra strateginis projektas. PraSyme pateikiamas
pagrindimas ir atitinkami jrodymai, susije su bent vieno i$ 5 straipsnyje nustatyty kriterijy
ivykdymu. Paskirtoji institucija nepagrjstai nedelsdama pateikia projekto rengéjui savo

vertinima.

PraSymo pripazinti projekta strateginiu projektu pateikimas, kaip numatyta 2 dalyje, nekliudo
projekto rengéjui tuo paciu metu pradéti paraisky dél projektui reikalingy leidimy teikimo

kitoms institucijoms procediiras.

Valstybés narés praneSa Komisijai, kurios institucijos yra paskirtosios institucijos taikant §io

straipsnio 1 dalj ir 16 straipsnio 2 dalj.

Komisija sukuria paprastg ir prieinamg tinklalapj, kuriame aiskiai iSvardijami kontaktiniai

duomenys ir kita svarbi informacija apie valstybiy nariy paskirtyjy institucijy uzduotis.

Bet kuri kita valstybés narés institucija, gavusi projekto rengéjo praSyma del 7, 8, 11, 12, 13 ir
15 straipsniy, remdamasi paskirtosios institucijos sprendimu pagal 1 dalj, nustato, ar tas

projektas pripaZjstamas strateginiu projektu.
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I1 SKIRSNIS
ADMINISTRACINIU IR LEIDIMU ISDAVIMO PROCEDURU PALENGVINIMAS

STRATEGINIU PROJEKTU ATVEJU

7 straipsnis

Strateginiy projekty prioritetinis statusas

1. Laikoma, kad strateginiai projektais padedama uztikrinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo

sauguma Sajungoje, todél jie laikomi atitinkanciais vie$gjj interesa.

2. Valstybiy nariy institucijos uztikrina, kad atitinkamos leidimy i§davimo proceduros,
susijusios su strateginiais projektais, vykty nepagristai nedelsiant, visy pirma numatydamos
bet kokios formos pagreitintas procediiras, nustatytas taikytinoje Sajungos ir nacionalinéje

teiséje.

8 straipsnis

Administraciné parama

1.  Projekto rengéjo praSymu valstybés narés institucijos, atsizvelgdamos j atitinkamas leidimy
i8davimo procediiras, susijusias su strateginiais projektais, jos teritorijoje esaniam
strateginiam projektui teikia administracing parama, kad biity palengvintas jo jgyvendinimas,

taip pat $ig pagalbg pagal nacionaling teisg:
a)  pagalba, kad projekto rengejas laikytysi taikomy administraciniy ir ataskaity teikimo
]sipareigojimy;
b)  pagalba projekto rengejui leidimy iSdavimo procese.
2. Teikdama 1 dalyje nurodyta administracing paramg ir pagalbg, valstybé naré¢ ypatingg démes;j
skiria mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]) ir prireikus gali sukurti specialy ry$iy su

MVI kanala, kuriuo biity teikiamos konsultacijos ir atsakoma j uzklausas dé¢l $io reglamento

igyvendinimo.
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2a.

11 straipsnis

Vaisty srities kompetentingy institucijy parama reguliavimo klausimais

Projekto rengéjo praSymu valstybés narés vaisty srities kompetentinga institucija, kai aktualu,
teikia jos teritorijoje vykdomam strateginiam projektui paramg reguliavimo klausimais. Tokia
parama apima administracing parama biitiniems kompetentingos institucijos leidimams gauti.
Valstybés narés kompetentinga institucija, kai jimanoma, pirmenybg teikia gerosios gamybos
praktikos tikrinimams, kad biity patvirtintos naujos ir i§pléstos gamybos vietos ir pagal

atitinkamg strateginj projekta modernizuotos gamybos vietos.

Projekto rengéjo praSymu Europos vaisty agentiira (toliau — Agentiira) teikia specialias
konsultacijas reguliavimo klausimais, kad padéty projekto rengéjui rengti projektus remiantis
novatoriskais gamybos procesais. Kai i Sias konsultacijas jtraukiami su gergja gamybos
praktika susij¢ aspektai, kurie turéty biiti perzitirimi atliekant gamybos viety patikrinimus
valstybéje naré¢je, Agentiira j iy konsultacijy teikimg jtraukia atitinkamag nacionaling vaisty

klausimais kompetentingg institucija.

Taikant 1 ir 2 dalis, kompetentingos institucijos ir Agentiira veikia nevirSydamos joms

suteiktos kompetencijos.
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12 straipsnis

Poveikio aplinkai vertinimai ir leidimy iSdavimas

Jeigu poveikio aplinkai vertinimus vienu metu privaloma atlikti pagal dvi arba daugiau 18
toliau iSvardyty direktyvy, projekto rengéjas gali prasyti, kad biity taikoma suderinta arba
bendra procediira, atitinkanti visus ty Sajungos teisékiiros procediira priimty akty
reikalavimus: Tarybos direktyvg 92/43/EEB??, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2000/60/EB*!, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/42/EB?*2, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2008/98/EB?3, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/147/EB**,
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES?3, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/92/ES?¢ arba Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES?7.

20

21

22

23

24

25

26

27

1992 m. geguzes 21 d. Tarybos direktyva 92/43/EEB dél natiiraliy buveiniy ir laukinés
faunos bei floros apsaugos (OL L 206, 1992 7 22, p. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti
Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje pagrindus, (OL L 327,2000 12 22, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

2001 m. birZelio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/42/EB dé¢l tam tikry
plany ir programy pasekmiy aplinkai vertinimo (OL L 197, 2001 7 21, p. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

2008 m. lapkri¢io 19 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB dé¢l atlieky ir
panaikinanti kai kurias direktyvas (OL L 312, 2008 11 22, p. 3, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

2009 m. lapkric¢io 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/147/EB dél laukiniy
pauksciy apsaugos (OL L 20, 2010 1 26, p. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).
2010 m. lapkricio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/75/ES dél
pramoniniy iSmetamy terSaly (tarSos integruotos prevencijos ir kontrolés) (OL L 334,

2010 12 17, p. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

2011 m. gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/92/ES d¢l tam tikry
valstybes ir privaciy projekty poveikio aplinkai vertinimo (OL L 26, 2012 1 28, p. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

2012 m. liepos 4 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES dé¢l dideliy, su
pavojingomis cheminémis medZziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés, i$ dalies
keicianti ir véliau panaikinanti Tarybos direktyva 96/82/EB, (OL L 197,2012 7 24, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Pagal pirmoje pastraipoje nurodyta suderintg procediirag kompetentinga institucija koordinuoja
jvairius atskirus konkretaus projekto poveikio aplinkai vertinimus, kuriy reikalaujama pagal

atitinkamg direktyva.

Pagal pirmoje pastraipoje nurodytg bendrg procediirg kompetentinga institucija numato vieng
konkretaus projekto poveikio aplinkai vertinima, kurio reikalaujama pagal atitinkama

direktyva.

Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos per 90 dieny nuo visos biitinos
informacijos gavimo pateikty Direktyvos 2011/92/ES 1 straipsnio 2 dalies g punkto

iv papunktyje nurodyta pagrista iSvada dél strateginio projekto poveikio aplinkai vertinimo.

ISimtiniais atvejais, kai to reikia dél siillomo projekto pobiidzio, sudétingumo, vietos ar
dydzio, valstybés narés, spresdamos kiekvienu konkreciu atveju atskirai, gali vieng karta ne
daugiau kaip 20 dieny pratesti 2 dalyje nurodyta terming prie§ jam pasibaigiant. Tokiu atveju
kompetentinga institucija rastu informuoja projekto rengéja apie pratgsimg pagrindziancias

priezastis ir pagristos iSvados pateikimo data.
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4.  Terminai konsultacijoms dél Direktyvos 2011/92/ES 5 straipsnio 1 dalyje nurodytos poveikio
aplinkai vertinimo ataskaitos su suinteresuota visuomene, kaip nurodyta tos direktyvos
1 straipsnio 2 dalies e punkte, ir su tos direktyvos 6 straipsnio 1 dalyje nurodytomis
institucijomis turi biiti ne ilgesni kaip 85 dienos, o pagal tos direktyvos 6 straipsnio 7 dalj — ne

trumpesni kaip 30 dieny.

5. Kalbant apie poveikj aplinkai arba pareigas, nurodytas Direktyvos 2000/60/EB 4 straipsnio
7 dalyje, Direktyvos 2009/147/EB 9 straipsnio 1 dalies a punkte, Direktyvos 92/43/EEB
6 straipsnio 4 dalyje ir 16 straipsnio 1 dalyje, ir taikant Reglamento (ES) 2024/1991
4 straipsnio 14 ir 15 dalis bei 5 straipsnio 11 ir 12 dalis, strateginiai projektai Sajungoje gali
buti laikomi vieSojo intereso projektais ir susijusiais su virSesniu vieSuoju interesu bei
atitinkanciais visuomenés sveikatos ir saugos interesus, jei tenkinamos visos tuose aktuose

i1Sdéstytos salygos.
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13 straipsnis

Planavimas

Nacionalinés, regioninés ir vietos institucijos, atsakingos uz plany, jskaitant zony ir teritorijy
nustatymo ir Zemés naudojimo plany, rengima, apsvarsto galimybe, kai tikslinga, j tokius
planus jtraukti nuostatas dél strateginiy projekty plétojimo ir reikiamos infrastrukttiros.
Siekdamos sudaryti palankesnes salygas plétoti strateginius projektus, valstybés narés

uztikrina, kad btity prieinami visi svarbiis teritorijy planavimo duomenys.

Tais atvejais, kai planai, kuriuose yra nuostaty dél strateginiy projekty plétojimo, vertinami
pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/42/EB ir pagal Direktyvos 92/43/EEB

6 straipsnio 3 dalj, tie vertinimai sujungiami. Kai taikytina, atlieckant bendra vertinimga taip pat
nagrinéjamas poveikis vandens telkiniams, kuriems gali biiti daromas poveikis, kaip nurodyta
Direktyvoje 2000/60/EB. Jeigu valstybés narés turi jvertinti esamos ir biisimos veiklos
poveik] jiiry aplinkai, jskaitant sausumos ir jiiros sgveika, kaip nurodyta Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2014/89/ES28 4 straipsnyje, tas poveikis taip pat jtraukiamas j bendra

vertinima.

28

2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/89/ES, kuria nustatoma
jiiriniy teritorijy planavimo sistema, (OL L 257, 2014 8 28, p. 135, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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ITI SKIRSNIS

FINANSINES PASKATOS

15 straipsnis

Valstybiy nariy teikiama finansiné parama

Nedarant poveikio Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 107 ir 108 straipsniuose
nustatytoms Sgjungos valstybés pagalbos taisykléms, valstybés narés gali pirmumo tvarka
teikti finansing parama strateginiams projektams, kuriais sprendziama ypatingos svarbos
vaisty tiekimo grandiniy pazeidziamumo problema, nustatyta atlikus pazeidziamumo
vertinimg, ir deramai atsizvelgdamos j Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés

(YSVKG) strategines kryptis, kaip nurodyta 26 straipsnio 2 dalies a punkte.

Kol ypatingos svarbos vaistas yra jtrauktas j Sajungos ypatingos svarbos vaisty sgrasa, jmone,
gavusi finansing paramg strateginiam projektui, pirmenybg¢ teikia tiekimui Sgjungos rinkai ir
deda visas pastangas siekdama uZztikrinti, kad ypatingos svarbos vaistas ir toliau biity
prieinamas visose valstybése narése, kuriose juo prekiaujama. Kai tinkama, finansinés
paramos saglygose nustatoma, kiek laiko pareiga toliau taikoma, jei ypatingos svarbos vaistas

iSbraukiamas 1§ Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraso.

Valstybé nare, suteikusi finansing paramg strateginiam projektui, gali reikalauti, kad tokia
imone pirmenybe teikty tiekimui ir uZtikrinty Sajungos rinkai biiting atitinkamai ypatingos
svarbos vaisto, veikliosios medziagos ar pagrindiniy Zaliavy tiekima, kad biity iSvengta

stygiaus vienoje ar daugiau valstybiy nariy.

Bet kuri valstybé nar¢, kuriai kyla atitinkamo ypatingos svarbos vaisto stygiaus grésme, gali

prasyti finansing parama suteikusios valstybés narés pateikti praSyma jos naudai.

15503/25

43

PRIEDAS LIFE.5 LT



16 straipsnis

Sajungos finansiné parama

1.  Finansing paramg strateginiams projektams pagal 2021-2027 m. daugiametg finansing
programa?® Sajunga gali teikti pagal Sajungos programas, jskaitant, be kita ko, Reglamentu
(ES) 2021/522 nustatyta programg ,,ES — sveikatos labui®, Reglamentu (ES) 2021/695
nustatyta programa ,,Europos horizontas® ir Reglamentu (ES) 2021/694 nustatyta
Skaitmeninés Europos programa, su salyga, kad tokia parama atitinka atitinkamuose
reglamentuose, kuriais tos programos nustatomos, nustatytus tikslus.
Pagal §j straipsnj teikiamo Sagjungos finansinio jnaso suma nustatoma laikantis atitinkamy

Sajungos programy taisykliy vykdant meting biudzeto procediira, atsizvelgiant j turimas 1ésas.

2. Projekto rengé¢jo praSymu, pagrijstu tuo, kad siekiant gauti Sajungos finansavima biitina
pateikti paZzeidziamumo vertinimo rezultatus, paskirtoji institucija patikrina, ar strateginiu
projektu sprendziama tiekimo grandiniy pazeidziamumo problema, nustatyta atlikus
pazeidziamumo vertinima. Paskirtoji institucija patikrinimg projekto rengéjui pateikia per
15 darbo dieny nuo praSymo gavimo. Paskirtoji institucija nedelsdama informuoja Komisija
apie strateginius projektus, kuriais, kaip nustatyta, sprendziama konkreti tiekimo grandiniy
pazeidZiamumo problema.

Jei paskirtoji institucija mano, kad kartu su pirmoje pastraipoje nurodytu praSymu pateikti
duomenys yra nei§samiis, ji apie tai informuoja projekto rengeja ir nustato trilkstamos
informacijos ir dokumenty pateikimo terming. Jei paskirtoji institucija nustato tokj termina,
pirmoje pastraipoje nurodytas terminas sustabdomas iki tol, kol bus pateikta reikalaujama

papildoma informacija ir dokumentai.

2 Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2020/2093, kuriuo nustatoma 2021-2027 m.
daugiameté finansiné programa, su daliniais pakeitimais, (OL L1433,2020 12 22, p. 11,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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17 straipsnis

Keitimasis informacija apie finansin¢ parama

1.  Nedarant poveikio valstybiy nariy teisei nuspresti, ar teikti finansing paramg strateginiams
projektams, jos pakankamai i$ anksto informuoja 25 straipsnyje nurodyta YSVKG apie
ketinima teikti tokig finansing paramg, kad YSVKG galéty vykdyti 26 straipsnyje nustatyta

koordinavimo uzduotj.

2. Komisija ir valstybés narés reguliariai informuoja YSVKG apie strateginius projektus,
kuriems skiriama atitinkamai Sgjungos ir valstybiy nariy finansin¢ parama, kad YSVKG

galéty vykdyti savo koordinavimo uzduotj.

3.  Komisija informuoja YSVKG apie planuojamus pasitilymus dél finansavimo galimybiy,
specialiai skirty tiekimo grandiniy paZeidZziamumui Salinti, nustatymo, taip pat informuoja
apie visas kitas programas, kurios gali biiti naudingos siekiant uztikrinti ypatingos svarbos
vaisty prieinamuma, laikantis konkreciy Siy Sgjungos finansavimo programy taisykliy ir

salygy.
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IV skyrius

Paklausos valdymo priemonés

I SKIRSNIS

REIKALAVIMAI VIESUJU PIRKIMU PROCEDUROMS IR SUSIJUSIOMS PRIEMONEMS

18 straipsnis

Atsparumo skatinimas vykdant vieSuyju pirkimy procediiras

1.  Vykdydamos ypatingos svarbos vaisty vieSyjy pirkimy proceduras, kurioms taikoma
Direktyva 2014/24/ES, perkanciosios organizacijos taiko reikalavimus, kuriais skatinamas $iy
ypatingos svarbos vaisty tiekimo atsparumas Sajungoje.

Sie atsparumo reikalavimai yra bent vienas i§ §iy reikalavimy:
a)  atrankos kriterijai, kaip tai suprantama Direktyvos 2014/24/ES 58 straipsnyje, arba

b) techninés specifikacijos, kaip tai suprantama Direktyvos 2014/24/ES 42 straipsnyje,

arba

ba) geriausias kainos ir kokybés santykis kaip sutarties skyrimo kriterijus, kaip tai

suprantama Direktyvos 2014/24/ES 67 straipsnyje, arba

c) sutarCiy jvykdymo salygos, kaip tai suprantama Direktyvos 2014/24/ES
70 straipsnyje.

Atsparumo reikalavimai gali buti, inter alia, susij¢ su atsargy saugojimo pareigomis,
jvairiy tiekéjy skai¢iumi, tiekimo grandiniy stebésena, tiekimo grandiniy skaidrumu ir

sutarties vykdymo salygomis dél pristatymo laiku.
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2. Ypatingos svarbos vaisty, kuriy atveju atlikus pazeidziamumo vertinimg nustatytas tiekimo
grandiniy pazeidziamumas, i§ kurio matyti, kad esama didelés priklausomybés nuo vienos ar
tik keliy Sgjungai nepriklausanciy Saliy, vieSyjy pirkimy procediirose perkanciosios
organizacijos pirmenybe teikia Sgjungoje pagamintiems ypatingos svarbos vaistams ar jy

veikliosioms medziagoms, kuriais mazinamas nustatytas pazeidziamumas ir priklausomybé.

Perkanciosios organizacijos teikia pirmenybe pirmoje pastraipoje nurodytiems ypatingos
svarbos vaistams ar jy veikliosioms medziagoms taikydamos reikalavimus, kurie yra bent

vienas i$ $iy reikalavimy:

-a) techninés specifikacijos arba reikalavimai, kaip tai suprantama Direktyvos

2014/24/ES 42 straipsnyje, arba

a)  geriausias kainos ir kokybés santykis kaip sutarties skyrimo kriterijus, kaip tai
suprantama Direktyvos 2014/24/ES 67 straipsnyje, kuris gali biiti vertinamas
remiantis Kriterijais, taip pat susijusiais su ypatingos svarbos vaisty ar jy veikliyjy

medziagy pristatymo sglygomis, arba

b)  sutar¢iy ivykdymo salygos, kaip tai suprantama Direktyvos 2014/24/ES
70 straipsnyje.

Sie reikalavimai taikomi laikantis Sajungos tarptautiniy jsipareigojimy.

3. 11r 2 dalyse nustatyti reikalavimai taikomi neatsizvelgiant j tai, ar produktus tiekia arba teikia
konkursa laiméjes dalyvis, ar subrangovas. Sie reikalavimai neuzkerta kelio perkangiosioms

organizacijoms taikyti keliy laimétojy metoda.
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3b.  Sis straipsnis nekliudo valstybéms naréms nacionaliniuose jstatymuose ir kituose teisés

aktuose arba §io reglamento 19 straipsnyje nurodytose nacionalinése programose patikslinti 1

ir 2 dalyse nustatytus reikalavimus ir nustatyti papildomus reikalavimus pagal Direktyva
2014/24/ES.

4. Sis straipsnis nekliudo perkan¢iosioms organizacijoms taikyti papildomy kokybiniy

reikalavimy, be kita ko, susijusiy su aplinkos tvarumu ir socialiniais aspektais.

5. Perkanciosios organizacijos gali iSimties tvarka nuspresti netaikyti 1 ir 2 daliy, jeigu:

a)

reikiama ypatingos svarbos vaistg gali tiekti tik konkretus ekonominés veiklos
vykdytojas, kaip apibrézta Direktyvos 2014/24/ES 2 straipsnio 1 dalies 10 punkte, ir
néra pagristos alternatyvos ar pakaitalo, o konkurencijos nebuvimas néra nulemtas

dirbtinio vieSyjy pirkimy procediiros parametry susiaurinimo arba

b) reaguojant | panasig vieSyjy pirkimy procediira, kurig ta pati perkancioji organizacija
yra inicijavusi per dvejus metus iki planuojamos naujos vieSyjy pirkimy procediiros
pradéjimo, nebuvo pateikta jokiy tinkamy pasitilymy arba tinkamy praSymy
dalyvauti arba

c) jas taikant perkancioji organizacija privaléty jsigyti ypatingos svarbos vaisty, kuriy
jsigijimo i8laidos buty neproporcingos, arba

d) tai tikrai biitina dél ypatingos skubos prieZas¢iy, atsiradusiy del jvykiy, kuriy
perkancioji organizacija negaléjo numatyti, o aplinkybés, kuriomis remiamasi
siekiant pagristi ypatinga skuba, nepriklauso nuo perkanciosios organizacijos.

15503/25 48
PRIEDAS LIFE.S LT



6.  Ne veliau kaip [6 ménesiai nuo Sio reglamento jsigaliojimo dienos] Komisija paskelbia gaires,
kuriomis siekiama padéti valstybéms naréms vykdyti Siame straipsnyje nustatytas pareigas ir
sudaryti palankesnes sglygas perkanc¢iosioms organizacijoms taikyti Sias pareigas. Gairése,
inter alia, pateikiamos rekomendacijos, kaip nustatyti, ar ypatingos svarbos vaistai arba jy
veikliosios medziagos yra pagaminti Sgjungoje, ir sprendziamas nustatyto pazeidziamumo ir
priklausomybés klausimas, kad bty laikomasi 2 dalyje nustatyty reikalavimy.

Gairése atsizvelgiama j valstybiy nariy atsakomybe uz sveikatos priezitiros paslaugy ir

medicininés prieziiiros valdyma bei tam paskirty iStekliy paskirstyma.

19 straipsnis

Nacionalinés programos, kuriomis remiamas vieSyju pirkimy procediiry atsparumas

1. Ne veliau kaip per 12 ménesiy nuo Sio reglamento jsigaliojimo kiekviena valstybé nar¢,
deramai atsizvelgdama i vaisty vieSyjy pirkimy organizavima toje valstybéje naré¢je, parengia
nacionaling programa, kuria remiamas ypatingos svarbos vaisty tieckimo saugumas, be kita ko,
vykdant vieSyjy pirkimy procediiras. Tokiomis programomis konkrecios valstybés narés
perkanciosios organizacijos turi biiti skatinamos nuosekliai taikyti vieSyjy pirkimy procediiry
reikalavimus. Tokiomis programomis taip pat gali biiti skatinamas nuoseklus keliy laimétojy
metodo taikymas, kai tai naudinga atsizvelgiant j rinkos analizg, ir jos gali apimti priemones,
kuriomis remiamas ypatingos svarbos vaisty, kurie néra perkami taikant vieSyjy pirkimy

procediiras, tiekimo saugumas.

2. Valstybés narés apie savo programas informuoja Komisija, atliekan¢ia YSVKG sekretoriato
funkcija. Komisija uztikrina, kad su jomis nedelsiant galéty susipaZinti visi YSVKG nariai.
YSVKG sudaro palankesnes salygas 26 straipsnio 2 dalies b punkte nurodytoms diskusijoms
deél nacionaliniy programy, kuriomis siekiama uZtikrinti nacionaliniy programy koordinavima,

be kita ko, kiek tai susij¢ su 18 straipsnio 2 dalyje nustatyty reikalavimy taikymu.
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3a.

20 straipsnis
Apsaugos priemonés, susijusios su valstybiy nariy atsargy nenumatytiems atvejams

reikalavimais

Rinkodaros leidimy turétojams ir kitiems tiekimo sveikatos priezitiros paslaugy teikéjams ir
pacientams grandinei priklausantiems ekonominés veiklos vykdytojams nustatydamos
reikalavimus turéti atsargy nenumatytiems atvejams, siekiant uztikrinti ypatingos svarbos
vaisty tiekimo sauguma savo teritorijoje, arba keisdamos esamus reikalavimus valstybés narés
siekia uztikrinti, kad tokie reikalavimai jokiu biidu nedaryty neigiamo poveikio tiekimo

saugumui kitose valstybése narése, laikantis SESV nustatyty vidaus rinkos nuostaty.

Valstybés narés uztikrina, kad visi 1 dalyje nurodyti atsargy nenumatytiems atvejams
reikalavimai, be kita ko, mastas ir jgyvendinimo tvarkarastis, blity proporcingi ir atitikty

skaidrumo ir solidarumo principus.

Skaidrumo tikslu ir siekiant sudaryti salygas keistis informacija apie pagrindinius
proporcingumo ir solidarumo principus, kaip nurodyta 2 dalyje, valstybés narés, nedarydamos
poveikio teisei nuspresti nustatyti atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimus, informuoja
YSVKG apie savo ketinimg nustatyti tokius reikalavimus arba i§ esmes pakeisti esamus
reikalavimus. Remdamasi turimais duomenimis, Komisija skaidrumo tikslu reguliariai
informuoja YSVKG apie valstybiy nariy nustatytus atsargy nenumatytiems atvejams

reikalavimus.

Sis straipsnis nedaro poveikio Sajungos teiséje nustatytoms pareigoms dél pranesimo apie
techninius reglamentus ir technines kliiitis vidaus rinkai, jskaitant Direktyvoje

(ES) 2015/1535 nustatytas pareigas.

15503/25 50

PRIEDAS LIFE.5 LT



I1 SKIRSNIS

SAVANORISKI BENDRADARBIAUJAMIEJI VIESIEJI PIRKIMAI

21 straipsnis

Komisija padeda valstybéms naréms vykdyti tarpvalstybinius vieSuosius pirkimus

1.  Gavusi pagrista trijy ar daugiau valstybiy nariy praSymga (toliau — prasymas), Komisija gali
padéti praSyma pateikusioms valstybéms naréms vykdyti tarpvalstybinius vieSuosius
pirkimus, kaip nustatyta Direktyvos 2014/24/ES30 39 straipsnyje, kai tie vieSieji pirkimai

susije¢ su bendro intereso vaistais.

2. Gavusi praSyma, Komisija apie praSyma informuoja visas kitas valstybes nares ir nustato
20 darbo dieny terming, per kurj valstybés narés turi pareiksti susidoméjima dél dalyvavimo

procediiroje. Valstybés narés procediiroje dalyvauja savanoriskai.

3. Komisija jvertina praSyma atsizvelgdama j Sio reglamento tikslus. Komisija per 15 darbo
dieny nuo praSymo gavimo dienos informuoja suinteresuotasias valstybes nares apie savo

sprendima, ar ji sutinka padéti jgyvendinti siilomg prasyma.
4.  Jei Komisija praSyma atmeta, ji nurodo atsisakymo prieZastis.

5. Jei Komisija praSyma priima, ji dalyvaujancioms valstybéms naréms teikia sekretoriato ir
logisting parama. Komisija padeda susijusioms valstybéms naréms bendrauti bei
bendradarbiauti ir teikia konsultacijas dél taikytiny Sajungos vieSyjy pirkimy taisykliy bei su

vaistais susijusiy reguliavimo klausimy.

30 2014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24/ES dél vieSyjy
pirkimy, kuria panaikinama Direktyva 2004/18/EB, (OL L 94, 2014 3 28, p. 65, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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6.  Komisija tokig pagalbg teikia ribotg laikg ir nustoja ja teikti ne véliau kaip dalyvaujancioms
perkanciosioms organizacijoms pasiraSius viesojo pirkimo sutartj. Valstybés narés

dalyvavimo tarpvalstybiniuose vieSuosiuose pirkimuose iSlaidas padengia tik savo 1éSomis.

7.  Komisija gali biiti laikoma atsakinga pagal SESV 340 straipsnj.
Komisija neatsako ir nelaikoma atsakinga uz jokius dalyvaujanc¢iy perkanciyjy organizacijy
padarytus Sajungos ar nacionaliniy viesyjy pirkimy teisés akty pazeidimus. Komisija néra
atsakinga uz dalyvaujanciy valstybiy nariy viesyjy pirkimy procediiros vykdyma ar su §ia

procedira susijusios sutarties jgyvendinima.

22 straipsnis

Komisijos vykdomi vieSieji pirkimai valstybiy nariy naudai arba jy vardu

1.  Nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2024/2509 168 straipsnio 3 dalies, kai SeSios ar
daugiau valstybiy nariy bendrai praso Komisijos jy naudai arba jy vardu ir joms padengiant
iSlaidas vykdyti vieSuosius pirkimus (toliau — bendras praSymas), Komisija Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis gali inicijuoti vieSyjy pirkimy procediira, jei viesieji pirkimai yra

susije su vaistais, priklausanciais vienai i§ toliau nurodyty kategorijy:

a)  ypatingos svarbos vaisty, dél kuriy atlikus pazeidziamumo vertinima nustatytas
tiekimo grandiniy pazeidziamumas arba d¢l kuriy VSIG rekomendavo taikyti

bendradarbiaujamyjy viesyjy pirkimy iniciatyva;

b)  bendro intereso vaisty, dél kuriy pagal Reglamento (ES) 2021/2282 '8 12 straipsnio
4 dalj paskelbta bendro klinikinio vertinimo ataskaita arba dél kuriy pagal to
reglamento 23 straipsnio 1 dalies e punktg buvo atliktas klinikinis vertinimas

valstybéms naréms savanoriskai bendradarbiaujant.
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1 dalyje nurodytas bendras praSymas teikiamas tik jei atitinkamas vaistas atitinka vieng i$ toje
dalyje nustatyty kriterijy ir jei praSoma vies$ojo pirkimo procediira, tikétina, padés padidinti
ypatingos svarbos vaisty tieckimo sauguma ir prieinamumag Sagjungoje arba, jei taikytina,

uztikrinti bendro intereso vaisty prieinamumg ir galimybes jy gauti.

Viesyjy pirkimy procediiroje gali dalyvauti visos valstybés narés. Gavusi bendrg praSyma,
Komisija per YSVKG apie bendra praSymg informuoja visas kitas valstybes nares ir nustato
20 darbo dieny terming, per kurj valstybés narés gali pareiksti susidoméjima dél dalyvavimo

proceduroje. Valstybés narés vieSyjy pirkimy procediiroje dalyvauja savanoriskai.

Komisija jvertina, ar bendras praSymas yra pagrijstas atsizvelgiant j Sio reglamento tikslus.
Atsizvelgdama j bendro praSymo naudinguma, biitinumg ir proporcinguma, Komisija visy
pirma patikrina, ar vykdant vieSuosius pirkimus galéty buti diskriminuojama arba ribojama

prekyba arba iSkraipoma konkurencija.

Per 20 darbo dieny nuo bendro prasymo gavimo Komisija informuoja suinteresuotasias
valstybes nares apie savo sprendima, o jei atsisako praSyma priimti — nurodo atsisakymo

priezastis.
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6.  Remdamasi savo vertinimu Komisija, jeigu tai biitina $io reglamento tikslams pasiekti, gali
nustatyti salyga, kad vieSyjy pirkimy procediira pradedama tik tuo atveju, jeigu
suinteresuotosios valstybés narés sutinka su privalomais maziausiais kiekiais, atsizvelgdamos
1 savo nacionalinius poreikius, arba susilaiko nuo dalyvavimo konkuruojanc¢iuose vélesniuose
viesyjy pirkimy procesuose. Tokia vieSyjy pirkimy procediira gali biiti inicijuojama tik tada,

kai suinteresuotosios valstybés narés sutinka su Siomis sglygomis.

7. I8skyrus Siame reglamente nustatytas nukrypti leidZiancias nuostatas, Siame straipsnyje
nurodyti vieSieji pirkimai vykdomi pagal Reglamento (ES, Euratomas) 2024/25093!
168 straipsnio 3 dalj.

24 straipsnis

Susitarimas dél procediiry pagal 22 straipsnj

1. Valstybés narés, dalyvaujancios vieSyjy pirkimy procedurose, kurioms taikomas 22 straipsnis,
dalijasi su Komisija visa su vieSyjy pirkimy procediira susijusia informacija. Dalyvaujancios
valstybés narés teikia iSteklius, kuriy reikia, kad procediira buty sékmingai uzbaigta, visy

pirma jtraukdamos darbuotojus, turinCius patirties ir Ziniy.

2. Valstybiy nariy ir Komisijos susitarime nustatoma viesyjy pirkimy procediirg
reglamentuojanti praktiné tvarka, prisiimtina atsakomyb¢ ir sprendimy priémimo procesas.

Procediira vykdoma pagal valstybiy nariy Komisijai suteiktus jgaliojimus.

31 2024 m. rugséjo 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas)

2024/2509 dé¢l Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy (nauja redakcija),
(OL L, 2024 9 26, p. 1, ELLI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/2509/0j).
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V skyrius

Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé

25 straipsnis

Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés jsteigimas
Isteigiama Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé (toliau — YSVKG).

Valstybés narés ir Komisija yra YSVKG narés. Kiekviena valstybé naré paskiria po vieng
nuolatinj atstova, turintj strateginiy ekspertiniy ziniy, susijusiy su jvairiy Siame reglamente
nustatyty priemoniy jgyvendinimu. Prireikus jvairiy YSVKG uzduociy vykdymui remti
valstybés narés gali paskirti pakaitinj nuolatinj atstovg ir paskirti atstovais papildomus
ekspertus, kad jie padéty nuolatiniam valstybés narés atstovui. Agentiira turi stebétojos

statusg.

YSVKG glaudziai bendradarbiauja su VSIG, Agentiira ir nacionalinémis vaisty srities
kompetentingomis institucijomis. Kai diskusijose reikalingas vaisty reguliavimo institucijy

indélis, YSVKG gali rengti bendrus posedZzius su VSIG.

Komisija, atlikdama sekretoriato funkcijg. organizuoja ir koordinuoja YSVKG darbg.
YSVKG nustato savo darbo tvarkos taisykles, jskaitant procediiras, susijusias su 6 dalyje

nurodyta darbo grupe.

YSVKG bendrai pirmininkauja Komisijos atstovas ir vienas i§ valstybiy nariy atstovy, kurj i§

savo tarpo iSrenka valstybiy nariy atstovai.
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6.  YSVKG bendrapirmininkio ar bet kurio jos nario sitilymu gali nuspresti jsteigti darbo grupe.

7. YSVKG deda visas pastangas, kad, teikdama 26 straipsnio 2 dalies d ir db punktuose
nurodytas konsultacijas ir teikdama 26 straipsnio 2 dalies a punkte ir 3 dalyje nurodyta
nuomong, kai jmanoma, pasiekty bendrg sutarimg. Jeigu tokio bendro sutarimo pasiekti
nepavyksta, YSVKG savo pozicijg pateikia dviejy trecdaliy savo nariy dauguma. Kiekviena
valstybé nar¢ turi po vieng balsg. Nariai, kuriy pozicijos skiriasi, gali prasyti, kad jy pozicijos

ir priezastys, kuriomis jos grindziamos, biity jrasytos } YSVKG pozicija.

26 straipsnis

Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés uzduotys

1.  YSVKG padeda koordinuoti $io reglamento jgyvendinima, be kita ko, kai tinkama,
konsultuoja Komisijg ar valstybes nares jy praSymu, kad biity kuo labiau padidintas numatyty
priemoniy poveikis ir iSvengta bet kokio nenumatyto poveikio vidaus rinkai ar nacionalinéms

sveikatos prieziliros sistemoms.
2. Kad pasiekty 1 dalyje nurodytus tikslus, YSVKG atlieka Sias uzduotis:

a)  padeda koordinuoti ir savo iniciatyva arba gavusi Komisijos praS§ymga teikia nuomong
nustatant strategines finansinés paramos strateginiams projektams kryptis, be kita ko,
keisdamasi informacija, kai ji turima, apie esamus ar planuojamus konkretaus
ypatingos svarbos vaisto gamybos pajégumus valstybése narése, ir sudaro
palankesnes salygas diskusijoms apie pajégumus, kuriy reikia Sgjungoje, kad biity
sustiprintas ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ir pagrindiniy Zaliavy

tiekimo saugumas ir prieinamumas Sajungoje;
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aa)

b)

ba)

d)

da)

db)

uzmezga dialogg su pramongs atstovais ir kitais atitinkamais suinteresuotaisiais

subjektais, kad buty skatinama sinergija siekiant jgyvendinti strateginius projektus;

sudaro sglygas valstybéms naréms ir Komisijai keistis informacija, kaip nurodyta
17 straipsnyje, ir prireikus sudaro palankesnes sglygas koordinuoti atitinkamus

veiksmus, kuriais siekiama Sio reglamento tiksly;

padeda keistis informacija, susijusia su 19 straipsnyje nurodytomis nacionalinémis
programomis, ir propaguoja geriausig praktika bei, kai tikslinga, savanoriska
bendradarbiavima valstybiy nariy vieSyjy pirkimy politikos dél ypatingos svarbos

vaisty srityje;

padeda keistis informacija ir informacija apie pagrindinius principus, susijusia su
atsargy nenumatytiems atvejams reikalavimais, kaip nurodyta 20 straipsnio

3a dalyje;

palengvina strategines diskusijas dél bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy

iniciatyvy;

konsultuoja VSIG nustatant ypatingos svarbos vaisty pazeidZiamumo vertinimo
prioritety tvarka, kaip iSdéstyta Reglamente (ES) .../... [irasyti nuorodg po
COM(2023) 193 final priéemimo], ir prireikus sitilo perzitiréti arba atnaujinti esamus

vertinimus;

reguliariai aptaria, kaip strateginés partnerystés galéty padeéti siekti Sio reglamento
tiksly, ir valstybiy nariy bendradarbiavimo su atitinkamomis tre¢iosiomis Salimis ir

Sajungos vykdomy veiksmy suderinamuma ir galima sinergija;

kai tinkama, konsultuoja Komisijg arba valstybes nares jy praSymu klausimais,

susijusiais su §io reglamento jgyvendinimu.

3. Komisijos arba valstybiy nariy praSymu YSVKG, konsultuodama, kaip nurodyta 2 dalies d ir

db punktuose, gali pateikti nuomong ir savo iniciatyva arba Komisijos praSymu gali pateikti

nuomong, kaip nurodyta a punkte.
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VI skyrius

Tarptautinis bendradarbiavimas

27 straipsnis

Strateginés partnerystés

Nedarant poveikio Tarybos prerogatyvoms, Komisija iSnagrin¢ja galimybes sudaryti strategines
partnerystes, kuriomis biity siekiama jvairinti ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ir
pagrindiniy zaliavy $altinius, kad buity padidintas ypatingos svarbos vaisty tieckimo saugumas
Sajungoje. Komisija taip pat iSnagrinéja galimybe, kai tinkama, pasinaudoti esamomis
bendradarbiavimo formomis, kad biity didinamas tiekimo saugumas ir dedama daugiau pastangy
stiprinti ypatingos svarbos vaisty gamyba Sajungoje. Komisija reguliariai informuoja YSVKG apie

vykstancius svarstymus ir vertinimus.

VII skyrius
Reglamento (ES) 2024/795 pakeitimai

28 straipsnis
Reglamentas (ES) 2024/795 1§ dalies kei¢iamas taip:
a) 2 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktis pakei¢iamas taip:

»111) biotechnologijy ir visy kity technologijy, kurios yra svarbios ypatingos svarbos

vaisty gamybai, kaip apibrézta Ypatingos svarbos vaisty akte *;
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* Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)..., kuriuo nustatoma
ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tieckimo saugumo stiprinimo, taip pat
bendro intereso vaisty prieinamumo ir galimybiy jy gauti gerinimo sistema ir 1§
dalies keiciamas Reglamentas (ES) 2024/795. [G.D.: papildyti nuorodg jrasant
galutinj Ypatingos svarbos vaisty akto pavadinimg ir jo paskelbimo nuorodas, kai tik

jos bus zinomos];*;
b) 2 straipsnio 3 dalis papildoma Sia pastraipa:

,Nukrypstant nuo Sios dalies pirmos pastraipos, vaisty, kuriems taikomas [ Ypatingos
svarbos vaisty aktas] ir kurie nurodyti Sio straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktyje,
kiirimo ar gamybos vertés grandiné yra susijusi su gatavomis farmacinémis formomis, taip
pat su veikliosiomis vaistinémis medziagomis ir kitomis pagrindinémis zaliavomis,
reikalingomis tame reglamente apibrézty ypatingos svarbos vaisty gatavoms farmacinéms

formoms gaminti.*;
c) 2 straipsnis papildomas 8 dalimi:

,»8. Pagal [Ypatingos svarbos vaisty akta] paskirti strateginiai projektai, kuriais
sprendZiama ypatingos svarbos vaisty tieckimo grandiniy paZeidZiamumo problema,

laikomi padedanciais siekti 1 dalies a punkto ii1 papunktyje nurodyto STEP tikslo.*;
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d) 4 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

Wi

Strateginiams projektams, pripazintiems pagal atitinkamas Poveikio klimatui
neutralizavimo pramonés akto, Ypatingos svarbos zaliavy akto [ir Ypatingos svarbos
vaisty akto] nuostatas, kurioms taikomas §io reglamento 2 straipsnis ir kuriems
skiriamas jnasas pagal Sio reglamento 3 straipsnyje nurodytas programas, taip pat
gali biiti skiriamas jnasas pagal bet kurig kita Sgjungos programa, jskaitant fondus,
kuriems taikomas pasidalijamasis valdymas, jei tais jnaSais kompensuojamos ne tos
pacios iSlaidos. Atitinkamos Sajungos programos taisyklés taikomos atitinkamam
strateginiam projektui skirtam jnasui. Kaupiamasis finansavimas negali virSyti visy
tinkamy finansuoti strateginio projekto islaidy. Pagal skirtingas Sajungos programas
skiriama parama gali buti apskaiciuojama proporcingai pagal dokumentus, kuriais

nustatomos paramos sglygos.*;

e) 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakei¢iamas taip:

»»C)

i$samig informacijg apie projektus, kurie pagal Poveikio klimatui neutralizavimo
pramongs akta, Ypatingos svarbos zaliavy aktg ir [ Ypatingos svarbos vaisty akta]
buvo pripazinti kaip strateginiai, tiek, kiek jiems taikomas §io reglamento

2 straipsnis;* .
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VIII skyrius

Baigiamosios nuostatos

29 straipsnis

Rinkos dalyviy pareiga teikti informacija

6 straipsnio, 8 straipsnio, 11 straipsnio 1 dalies, 12 straipsnio, 15 straipsnio, 16 straipsnio

2 dalies ir 26 straipsnio 2 dalies a punkto tikslais atitinkamos nacionalinés kompetentingos
institucijos gali prasSyti pramonés projekty rengéjy, projekty rengéjy, rinkodaros leidimy
turétojy ir kity ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ar pagrindiniy zaliavy tiekimo
ir platinimo grandinés subjekty, iskaitant vaisty, veikliyjy medziagy ar pagrindiniy zaliavy
importuotojus bei gamintojus ir atitinkamus jy tiekéjus, didmeninius platintojus,
suinteresuotiesiems subjektams atstovaujancias asociacijas ar kitus asmenis ar teisés
subjektus, kurie turi leidimg arba teise tiekti vaistus visuomenei, teikti informacija.

30 straipsnio tikslais nacionalinés kompetentingos institucijos gali prasyti 1 dalyje nurodyty
rinkos dalyviy, perkanciyjy organizacijy ir kity suinteresuotyjy subjekty teikti informacija.
11 straipsnio 2 dalies tikslais Agentiira gali praSyti projekty rengéjy, rinkodaros leidimy
turétojy, vaisty gamintojy ir veikliyjy medziagy ar pagrindiniy Zaliavy gamintojy ar tiekéjy

teikti informacija.
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Kai pagal 1 dalj informacija teikti praso nacionalinés kompetentingos institucijos arba
Agentiira, priklausomai nuo to, kas aktualu, rinkos dalyvis gali nurodyti, kad praSoma
informacija jau buvo pateikta atitinkamai nacionalinei kompetentingai institucijai arba
Agentiirai pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus. Tokiais atvejais atitinkama
nacionaliné kompetentinga institucija arba Agentiira deramai atsizvelgia j jau pateikta
informacija tiek, kiek ta informacija jau buvo pateikta ir gali biiti panaudota taip pat ir $io

reglamento tikslais.

Kai rinkos dalyvis pateikia informacijg pagal 1 dalj, jis nurodo, ar pateiktoje informacijoje yra
kokios nors konfidencialios verslo informacijos, nurodo atitinkamas tos informacijos dalis,
kurios yra verslo pozitiriu konfidencialios, ir paaiskina, kodél ta informacija yra tokio
pobiidzio. Nacionaliné¢ kompetentinga institucija arba Agentura, priklausomai nuo to, kas
aktualu, jvertina kiekvieno rinkos dalyviy pateikto praSymo uZztikrinti konfidencialumag
pagristumg ir pagal 29a straipsnj saugo visg komerciniu pozitriu konfidencialig informacija,

kad ji nebuity nepagristai atskleista.

29a straipsnis

Konfidencialios informacijos tvarkymas

Informacija, gauta jgyvendinant §j reglamentg, naudojama tik $io reglamento tikslais ir

saugoma atitinkama Sajungos ir nacionaline teise.

Valstybés narés, Komisija ir Agentiira uZtikrina komerciniy ir verslo paslapciy ir kitos
konfidencialios verslo informacijos, gautos ir tvarkomos taikant §j reglamenta, apsauga pagal

Sajungos teise ir atitinkamg nacionaling teisg.
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3. Komisija, Agentiira ir nacionalinés kompetentingos institucijos, jy pareigtinai, darbuotojai ir
kiti ty institucijy prizitrimi darbuotojai uztikrina informacijos, gautos vykdant jy uzduotis ir
veikla, konfidencialuma pagal atitinkama Sajungos ar nacionaline teise. Si pareiga taip pat
taikoma visiems valstybiy nariy atstovams, stebétojams, ekspertams ir kitiems asmenims,

dalyvaujantiems YSVKG posédziuose pagal 25 straipsnij.

4.  Jokios pareigos dalytis informacija pagal $i reglamentg netaikomos duomenims, susijusiems

su esminiais valstybiy nariy saugumo ar gynybos interesais.

30 straipsnis

Vertinimas

1.  Ne véliau kaip [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datg:] véliausiai penkeri metai po $io
reglamento taikymo pradZios dienos, o véliau kas penkerius metus Komisija jvertina §j
reglamentg ir Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly

komitetui ir Regiony komitetui pateikia pagrindiniy iSvady ataskaita.

2. Komisija savo vertinime jvertina Sio reglamento poveikj ir tai, kokiu mastu buvo pasiekti
1 straipsnyje nustatyti jo tikslai. Atliekant vertinimg jvertinama 18 straipsnio taikymo sritis,
veikimas ir veiksmingumas, taip pat Sio reglamento suderinamumas su poky¢iais vieSyjy

pirkimy srityje.

3. Gavusios prasSyma, nacionalings institucijos pateikia Komisijai visg turimg svarbig

informacija, kurios Komisijai reikia vertinimui ir perzitirai pagal 1 ir 2 dalis atlikti.
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31 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame

leidinyje.
2. Jis taikomas nuo [...].

3. 18 straipsnio 1 ir 2 dalys taikomos nuo ... [12 ménesiy po 2 dalyje nurodytos taikymo
pradzios datos]. 18 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyti reikalavimai taikomi po Sios datos

pradétoms vieSyjy pirkimy procediiroms.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininkeé Pirmininkas / Pirmininke
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