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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

ES farmacijos sektorius yra stiprus ir konkurencingas, jis pirmauja pasaulyje vaisty gamybos
srityje ir labai padeda stiprinti ES ekonomika, nes jame tiesiogiai dirba mazdaug 800 000
zmoniy'. Jis ypa¢ stiprus naujovisky vaisty moksliniy tyrimy ir plétros srityje. Taciau
pastaraisiais deSimtmeciais vaisty gamybos padétis pasikeité. Vaisty gamyba ES buvo sutelkta
1 sudétingesnius produktus, kuriems gaminti reikalinga aukstyjy technologijy infrastruktiira,
kvalifikuota darbo jéga ir sudétingi procesai. Generiniy vaisty zaliavos vis daZniau
gaminamos uz Europos riby. Kartu beveik 70 proc. Europoje parduodamy vaisty yra
generiniai’.

ES vis sunkiau uztikrinti stabily ir atspary vaisty, kurie yra ypatingai svarbiis ES pacienty
sveikatai uztikrinti, tiekimg. Pastarojo meto pasauliniai jvykiai, tarp jy — COVID-19
pandemija ir Rusijos karas prie§ Ukraing, atskleidé ES wvaisty tiekimo grandiniy
pazeidziamuma. Ypatingos svarbos vaisty stygius kelia didelg¢ rizika pacientams ir
visuomengs sveikatai, taip pat kenkia sveikatos priezitiros sistemy veikimui.

Pagrindinés stygiaus priezastys pasirodé esancios sudétingos ir daugialypés, o problemy kyla
visuose vaisty vertés grandinés etapuose — nuo kokybés ir gamybos problemy, komerciniy
sprendimy ir sudétingy tiekimo grandiniy iki pramonés konkurencingumo. Konkreciai vaisty
stygius atsiranda dél tiekimo grandinés sutrikimy, kuriuos lemia nepakankama pagrindiniy
tiekéjy jvairové ir pazeidZziamumas, darantys poveiki pagrindiniy veikliyjy medziagy ir
komponenty tiekimui.

Nagring¢jant ypatingos svarbos vaisty, t. y. vaisty, kuriy tinkamy alternatyvy néra ir dél kuriy
nepakankamo tiekimo pacientams biity padaryta didelé zala arba kilty didelés Zalos rizika,
stygiaus priezastis, svarbu skirti patento nesaugomus arba generinius vaistus® ir
inovatyviuosius arba patentuotuosius vaistus*. Tam tikra generiniy vaisty rinkos dinamika
nebiitinai yra biidinga inovatyviesiems vaistams. ES sveikatos prieZiiiros sistemos vis daZniau
naudoja generinius vaistus ir dél maZiausiy sgnaudy paprastai perka juos, kad sumazinty
nacionaliniams sveikatos priezitiros biudzetams tenkancig nasta.

Buvo atkreiptas démesys ] tai, kad ypatingos svarbos vaisty prieinamumui ES poveikj daro
pramonei kylantys sunkumai, jskaitant investicijy 1 ES gamybos pajégumus trilkuma, dél
kurio padidéjo priklausomybé nuo tiekimo uz ES riby. Sunkumy kyla dél fragmentiSkos
valstybiy nariy vieSyjy pirkimy praktikos; tai nepadeda sukurti palankiausiy salygu
investicijoms. Be to, pramonés pajéguma uztikrinti stabily ypatingos svarbos vaisty tiekima
dar labiau riboja darbo jégos trikumas ir specializuoty jgidZiy gaminant vaistus poreikis.

COVID-19 pandemija aiskiai atskleidé didel; ES vaisty tiekimo grandinés pazeidziamuma,
visy pirma didele priklausomybe nuo uzsienyje esanciy veikliyjy medziagy Saltiniy. Per
pandemijg kai kurios Salys nustaté eksporto apribojimus ir tai atskleide, kad Europos
galimybés nepriklausomai gaminti tam tikrus vaistus yra ribotos, o tai kelia pavojy

Poveikio vertinimo ataskaita ir santrauka, pridedamos prie bendryjy farmacijos srities teisés akty
perziuros, 5 priedas, 2023 m.

IQVIA baltoji knyga. ,.Beneath the Surface: Unravelling the True Value of Generic Medicines April
2024.

.Generiniai ir miSrieji vaistai® (angl. Generic and hybrid medicines) |Europos vaisty agentiira (EMA)
Patentiné apsauga ES. Europos Komisija.
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visuomenés sveikatai visoje ES. Si padétis isryskino itin didelg ekonominio saugumo svarba,
nes pasauliniy tiekimo grandiniy sutrikimai, atsirandantys dél pandemijy, geopolitinés
itampos ar kity veiksniy, gali turéti dideliy pasekmiy nacionaliniam ir regioniniam saugumui,
ekonominiam atsparumui ir visuomeneés sveikatai.

Pandemija parode, kad siekiant iSlaikyti ES ekonominj sauguma tam tikri sektoriai, ypac
vaisty, yra gyvybiskai svarbiis. Kadangi Europai kyla i$Sukiy, susijusiy su didéjancia
geopolitine jtampa ir pasaulinio masto sutrikimais, kurie gali padaznéti, labai svarbu
uztikrinti, kad ypatingos svarbos tiekimo grandinés, jskaitant vaisty tiekimo grandines, biity
stabilios ir patikimos. Sprgsdama Sias pazeidziamumo problemas ES gali sustiprinti savo
parengtj ir atsparuma, apsaugoti savo pilieCiy gerove bei visuomenés sveikatg ir stiprinti savo
bendra sauguma.

Pagal programa ,,ES — sveikatos labui“ finansuojamuose bendruose valstybiy nariy
veiksmuose dél stygiaus atlikta apklausa (CHESSMEN)’ parodé¢, kad daugiau kaip 50 proc.
stygiaus atvejy, apie kuriuos pranesta, priezastis yra gamybos problemos, o tai yra su
veikliyjy medziagy prieinamumu susij¢s stygius.

1.3%
2.6%

6.9%

m Gamybos problemos

Netikétai iSaugusi paklausa

Komercinés prieZastys

m Platinimo problemos

Kita

m Kokybés problemos
1.2%

0,
06% g Reguliavimo problemos

Nenumatytos didelio masto arba
gaivalinés nelaimes

Saugumas ir veiksmingumas

1 paveikslas. Pagrindinés vaisty stygiaus 2022 m. ir 2023 m. ES ir EEE $alyse prieZastys, suskirstytos i grupes pagal
Vaisty stygiaus klausimy bendro kontaktinio punkto darbo grupés klasifikacija (CHESSMEN bendri veiksmai)

5 LCHESSMEN (2024) Analysis Report on root-causes‘.
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Be to, galimybés gauti tam tikry vaisty, pavyzdziui, vaisty nuo retyjy ligy, jvairiose valstybése
narése gali labai skirtis. Dél jvairiy veiksniy, jskaitant rinky dydj, bendrovés jvairiose ES
Salyse vykdo skirtingg vaisty pardavimo politikag. Todél pacienty galimybés gauti reikiamy
vaisty visoje ES gali buti nevienodos, o rinkos nepakankamumo problemos, kylancios, be kita
ko, kuriant prioritetines antimikrobines medziagas, kurios gali padéti spresti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms problema, islieka.

Vaisty stygius ES politinéje darbotvarkéje yra jau beveik desimtmetj®. 2020 m. Europos
vaisty strategijoje’ pripazinta, kad reikia sukurti perspektyvig farmacijos srities
reglamentavimo sistemg ir teikti papildoma paramg farmacijos pramonei, kad ji skatinty
mokslinius tyrimus, inovacijas ir technologijas, atitinkancius pacienty gydymo poreikius,
kartu uztikrinant pacientams galimybg¢ gauti vaisty uz prieinama kaing.

Vaisty strategijoje taip pat numatyta pradéti struktiirinj dialoga® dél tiekimo saugumo
pramoninio aspekto. Nuo 2021 m. $§i iniciatyva suburé farmacijos pramonés
suinteresuotuosius subjektus (iskaitant veikliyjy medziagy gamintojus), didmenininkus,
sveikatos prieziliros specialistus ir pacientus bei valstybiy nariy valdZios institucijas.

Véliau 2022 m. Komisija paskelbé tarnyby darbinj dokumenta ,,Pasauliniy vaisty tiekimo
grandiniy paZeidZiamumas*“’, kuriame pateiktos pagrindinés struktiirinio dialogo i$vados,
siekiant suteikti pagrinda tolesniems veiksmams, kuriais siekiama didinti ypatingos svarbos
vaisty, veikliyjy medziagy, zaliavy ir pradiniy medziagy tiekimo saugumag ir prieinamuma.

Nuo to laiko imtasi papildomy veiksmy pirmiau minétiems is$iikiams spresti, be kita ko,
siekiant uztikrinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinés sauguma. Sie veiksmai visy
pirma susije su siiloma ES bendryjy farmacijos srities teisés akty perziiira'®, kurig $iuo
metu svarsto teisékiiros institucijos, ir su iSpléstais Europos vaisty agentiiros (EMA)
jgaliojimais'!.

2023 m. Komisija paskelbé komunikata dél vaisty stygiaus problemos sprendimo ES'%
kuriame iSdéstyti veiksmai, kuriais siekiama efektyviau uzkirsti kelia kritiniam vaisty
stygiui ES ir ji sumazinti. Nors uz vaisty tiekimo, kurio pakakty pacienty poreikiams
patenkinti, uztikrinimg yra atsakingos farmacijos jmongs, taciau vaisty tiekimo priezilirg savo
teritorijoje uztikrina valstybés narés. Stygius daugiausia valdomas ir Salinamas nacionaliniu
lygmeniu. Taciau, siekiant uzkirsti kelig kritiniam stygiui ir jj sumazinti, kai néra alternatyviy
vaisty ir problemos nejmanoma iSspresti nacionaliniu lygmeniu, reikia imtis koordinuoty
veiksmy, kad biity sprendZziamos tiekimo problemos ir ilgainiui Europos vaisty tiekimo
grandingés tapty atsparesnés.

Zr., pavyzdziui, 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieiga
prie vaisty ir EPSCO tarybos iS§vadas (2021/C 269 1/02).

Europos vaisty strategija. Europos Komisija (europa.eu).

Strukttirinis dialogas dél vaisty tiekimo saugumo. Europos Komisija (europa.eu).
mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

ES farmacijos srities teisés akty reforma (europa.eu): pasitilymuose numatyti veiksmai, kuriais sickiama
spresti sisteminio stygiaus problema ir didinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma, nustatant
grieztesnius tiekimo jpareigojimus, anksCiau praneSant apie stygiy ir stiprinant EMA kaip Siy su
valstybémis narémis taikomy veiksmy koordinatorés vaidmenj. Taip pat sitiloma imtis veiksmy
ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinéms stiprinti — sukurti Europos pranesimo apie bet kuriy vaisty
stygiy sistema ir parengti tokiy vaisty stygiaus prevencijos planus.

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 d¢l didesnio Europos
vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje.
Communication_medicines_shortages EN_0.pdf.
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https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LT.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LT.html
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9750-2021-INIT/lt/pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_lt
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=lt
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R0123
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
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Todél 2023 m. komunikate ypatingas démesys skiriamas svarbiausiems vaistams, kuriy
tieckimo saugumas ES turi buiti uztikrintas visa laika. Jame pabrézta, kad prie§ priimant
perziurétus ES farmacijos srities teisés aktus reikia paskelbti Sajungos ypatingos svarbos
vaisty sarasa. Pirmajj Sajungos ypatingos svarbos vaisty, identifikuoty atsizvelgiant kartu |
ligos sunkumo kriterijus ir alternatyviy vaisty prieinamuma, sgraSg Europos Komisija, EMA ir
valstybiy nariy vaisty agentiiry vadovai paskelbé 2023 m. gruodzio mén., o 2024 m. gruodzio
mén. sarasas buvo perzitirétas'>. Tai pirmasis sarasas, kuriuo remiantis galima analizuoti $iy
vaisty tiekimo grandinés pazeidZziamumo problemas ir nustatyti, kuriose srityse reikia imtis
tolesniy veiksmy Sioms tiekimo grandinéms sustiprinti. | sgrasg jtraukta daugiau kaip 270
veikliyjy medziagy, kurios naudojamos jvairioms ligoms, pavyzdziui, infekcijoms, Sirdies ir
kraujagysliy ligoms, psichikos sveikatos sutrikimams ir véziui, gydyti.

Komisija savo komunikate taip pat paskelbé apie vieng i§ pagrindiniy ypatingos svarbos
vaisty tiekimo saugumo stiprinimo priemoniy — Ypatingos svarbos vaisty aljanso'*
isteigima. Sis aljansas buvo oficialiai jsteigtas 2024 m. balandZzio mén." ir dera su poZiiiriu,
kurj Komisija sékmingai taiké kitose srityse (baterijy, puslaidininkiy, ypatingos svarbos
zaliavy). Pagrindinis Aljanso tikslas buvo ,,nustatyti d¢l pazeidziamumo kylancius sunkumus
ir tinkamiausius veiksmus bei priemones ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy
pazeidziamumo problemoms spresti, siekiant pirminio visuomenés sveikatos tikslo —
sumazinti ty ypatingos svarbos vaisty stygiaus rizika“. Jis suvienijo daugiau kaip 300
organizacijy (nuo pacienty ir mokslo bendruomeniy iki sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjy,
pramongs ir valdZios institucijy). Po 2024 m. intensyviy konsultacijy su savo nariais Aljansas
2025 m. vasario 28 d. paskelbé savo strateging ataskaita, kurioje pateiké ir rekomendacijy
rinkinj'®.

Siuo siilomu reglamentu jgyvendinamas Pirmininkés U. von der Leyen politinis
isipareigojimas pasitlyti Ypatingos svarbos vaisty aktg, kuriuo biity sprendziama didelio
vaisty stygiaus problema ir mazinama priklausomybé, susijusi su ypatingos svarbos vaistais ir
veikliosiomis medZiagomis, taip pat uZtikrinamas jperkamy vaisty tiekimas'’. Siiilomas
reglamentas bus svarbus etapas kuriant Europos sveikatos sajungg. Jis grindZiamas 1)
priemonémis, sitilomomis Siuo metu atliekant ES farmacijos srities teisés akty perzitira; 2)
iSpléstais EMA jgaliojimais pasirengimo krizéms ir vaisty valdymo srityje; 3) pagrindiniais
veiksmais, kuriais siekiama sukurti Europos sveikatos sajunga, kurioje visos ES valstybés
narés kartu rengtysi sveikatos krizéms ir  jas reaguoty, o medicinos atsargos biity prieinamos,
iperkamos ir inovatyvios'8; taip pat 4) naujomis pramonés politikos priemonémis, neseniai
jsigaliojusiomis kitose ypatingos svarbos srityse'”.

Taikymo sritis ir tikslai
Atsizvelgiant | dabarting geopoliting padét] ir perspektyvios Europoje jsiktirusios farmacijos

pramonés svarbg ES ekonominiam saugumui, siilomu reglamentu siekiama papildyti
priemones, pasiiilytas atliekant ES farmacijos srities teisés akty perzitra, kad bty

13 ES ypatingos svarbos vaisty saraSas (angl. Union list of critical medicines) |Europos vaisty agentiira

Ypatingos svarbos vaisty aljansas. Europos Komisija.

https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/lt/ip_24 2229.
16 3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7¢c18c3c_en.

https://commission.europa.eu/document/download/b1817alb-e62e-4949-bbb8-
ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%?20letter%20-%20VARHEL Y1.pdf.

Europos sveikatos sgjunga. Europos Komisija.

Pavyzdziui, Europos ypatingos svarbos zaliavy aktas ir Poveikio klimatui neutralizavimo pramonés
aktas.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/availability-medicines-during-crises/union-list-critical-medicines
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_lt
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lt/ip_24_2229
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/b1817a1b-e62e-4949-bbb8-ebf29b54c8bd_en?filename=Mission%20letter%20-%20VARHELYI.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_lt
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lt/ip_23_1661
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_lt
https://single-market-economy.ec.europa.eu/industry/sustainability/net-zero-industry-act_lt

LT

sprendziamos ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinés pazeidZiamumo problemos ir
remiamas $iy vaisty tiekimo saugumas bei prieinamumas.

Sitilomo reglamento taikymo sritis visy pirma susijusi su ypatingos svarbos vaistais, jtrauktais
1 Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, kuris oficialiai nustatytas sitilomame vaisty
reglamente. Paskelbus 2023 m. komunikatg, pirmasis Sgjungos ypatingos svarbos vaisty
sarasas buvo sudarytas remiantis valstybiy nariy vaisty agentury vadovy, Europos Komisijos
ir EMA ekspertinémis Ziniomis, konsultuojantis su pagrindiniais suinteresuotaisiais
subjektais, jskaitant pacienty organizacijas ir pramonés asociacijas. Sis sarasas pirma karta
paskelbtas 2023 m. gruodzio mén., o po mety atnaujintas.

Sitlomu reglamentu taip pat nustatomi veiksmai, kuriais siekiama pagerinti galimybes gauti
kity bendro intereso vaisty ir jy prieinamumg ir uztikrinti, kad pacientai visoje ES galéty gauti
Siy vaisty tada, kai jy reikia, ir ten, kur jy reikia. Tarp Siy vaisty gali biity retoms ligoms
gydyti skirti vaistai (retieji vaistai)*® arba naujos antimikrobinés medZiagos.

Bendprieji ir konkretiis tikslai

Bendras Sio reglamento tikslas — stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma ir
prieinamuma ES, taip uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygi ir didinti Sajungos
sauguma, taip pat gerinti kity konkreciy vaisty prieinamuma ir galimybes jy gauti, kai dél
rinkos veikimo ypatumy kitais atzvilgiais jy prieinamumas ir galimybés jy gauti pacientams
uztikrinamos nepakankamai, kartu tinkamai atsizvelgiant j tai, kad yra tikslinga uZztikrinti
vaisty jperkamuma.

Konkretiis iniciatyvos tikslai:

— sudaryti palankesnes salygas investuoti ] ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy
medziagy ir kity pagrindiniy zaliavy gamybos pajégumus ES;

— mazinti tiekimo sutrikimy rizikg ir didinti prieinamuma skatinant tiekimo grandinés
Jvairinimg ir atsparumg per ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso vaisty
vieSyjy pirkimy procediras;

— pasinaudoti  sutelktaja paklausa dalyvaujanCiose valstybése narése vykdant
bendradarbiaujamuosius vieSuosius pirkimus ir

— remti tiekimo grandiniy jvairinima, be kita ko, sukuriant palankesnes salygas
sudaryti strategines partnerystes.

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis nuostatomis

Pasitilymu siekiama uztikrinti suderinamuma su keliomis ES sveikatos ir farmacijos politikos
srityse galiojan€iomis nuostatomis ir iniciatyvomis, ir taip uztikrinti auk$tg Zmoniy sveikatos
apsaugos lygj apibréZiant ir jgyvendinant ES politikg®!.

Sitlomu reglamentu papildoma Siuo metu atlickama ES farmacijos srities teisés akty
perziiira?? ir pagrindiniai Europos vaisty strategijos>> veiksmai. Tai dera su jo tikslais
sudaryti geresnes galimybes gauti vaisty, stiprinti tiekimo saugumg ir spresti stygiaus
problema, kartu deramai atsizvelgiant ] vaisty jperkamumg. Reglamentu papildomos
pagrindinés nuostatos de¢l vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo, pasiiilytos naujuose
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Retieji vaistai. Europos Komisija.

Europos Sajungos sutarties suvestiné redakcija.

ES farmacijos srities teisés akty reforma. Europos Komisija.
Europos vaisty strategija. Europos Komisija (europa.eu).
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farmacijos srities teisés aktuose?*. Nors perziiiréta ES vaisty sistema sugrieztinamos
rinkodaros leidimy turétojy pareigos uzkirsti kelig stygiui ir nustatomi koordinuoti ES
veiksmai kritiniam stygiui sumazinti, Siuo siilomu reglamentu sukuriamos butinos salygos,
pvz., investicijos, vieSyjy pirkimy koordinavimas, aktyviai mazinti priklausomybe ir stiprinti
ES gamybos pajégumus.

Sitlomu reglamentu iSlaikomas vienkartinio duomeny pateikimo principas, kad nebiity
dubliuojamos nuostatos ir reikalavimai, susij¢ su duomeny rinkimu siekiant identifikuoti
ypatingos svarbos vaistus ir jvertinti tiekimo grandinés pazeidziamumg. Sitilomas reglamentas
grindZiamas Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgraSu, nustatytu sitilomo vaisty reglamento
131 straipsnyje. Be to, siilomas reglamentas grindziamas duomeny rinkimo sistema ir
metodais, skirtais ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy pazeidziamumui nustatyti,
kuriuos ES farmacijos srities teisés aktais sitiloma parengti. Taip uztikrinama, kad tiekimo
grandinés pazeidziamumo jvertinimas biity atlieckamas taikant ES lygmeniu parengtus
suderintus ir moksliskai patikimus metodus.

Be to, sililomas reglamentas grindziamas struktiirinio dialogo dél vaisty®’rezultatais ir
Komisijos tarnyby darbiniu dokumentu dél pasauliniy vaisty tiekimo grandiniy
pazeidziamumo?®, kuriame numatyti veiksmai, skirti vaisty tiekimo grandinés pazeidZiamumo
problemoms spresti.

Sillomas reglamentas taip pat grindziamas i§pléstais EMA jgaliojimais®’. Siuo atzvilgiu
vienas i§ pagrindiniy Siy iSplésty jgaliojimy reikalavimy buvo jsteigti Europos vaisty
stygiaus stebésenos platforma”®, kad biity sustiprinta vaisty stygiaus stebésena visoje ES.
Sioje platformoje tiek rinkodaros leidimy turétojai, tiek nacionalinés kompetentingos
institucijos, susidarius kriziy ir pasirengimo situacijoms, galés teikti duomenis apie vaisty,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti centralizuotai ir nacionaliniu lygmeniu, pasitla, paklausg ir
priecinamumg. Platforma bus toliau pleciama atlieckant ES farmacijos srities teisés akty
perzitira.

Sitlomo reglamento nuostatomis dél bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy papildomos
esamos bendradarbiaujamyjuy vieSyju pirkimy priemonés pagal Reglamenta (ES)
2022/2371 dél dideliy tarpvalstybinio pobiidzio grésmiy sveikatai®® ir Reglamentg (ES)
2022/2372 deél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju reikalingy medicininiy atsako
priemoniy tiekimui uZtikrinti susidarius Sajungos lygmens ekstremaliajai visuomeneés
sveikatos situacijai*’. Bendradarbiaujamyjy bendro intereso vaisty viesyjy pirkimy priemonés
bendradarbiavimu pagal Reglamenta (ES) 2021/2282 dél sveikatos technologiju
vertinimo3!.

2 Reglamento COM(2023) 193 final X skyrius.

2 Struktirinis dialogas dél vaisty tickimo saugumo. Europos Komisija.

26 mp_vulnerabilities_global-supply swd_en.pdf (europa.eu).

27 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.
Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma (ESMP) | Europos vaisty agentura (EMA). Platforma

visapusiskai veikia nuo 2025 m. sausio mén.

28

29 Reglamentas — 2022/2371 — LT — EUR-Lex.
30 Reglamentas — 2022/2372 — LT — EUR-Lex.
3l Reglamentas — 2021/2282 — LT — EUR-Lex.
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Sitilomame reglamente atsizvelgiama | Ypatingos svarbos vaisty aljanso darba’?,
daugiausia démesio skiriant ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy pazeidziamumo
problemy sprendimui.

Galiausiai Siame pasiiilyme atsizvelgiama j visas finansavimo galimybes pagal dabarting DFP,
kurios gali padéti siekti Sio sitilomo reglamento tiksly.

. Deréjimas su kitomis ES politikos sritimis

Sis pasitilymas dera su ES inovaciju ir konkurencingumo politika, visu pirma su
konkurencingumo kelrodZiu®’. Siame komunikate siiilomas reglamentas jvardijamas kaip
vienas 1S pavyzdiniy 3 krypties veiksmy (pernelyg didelés priklausomybés mazinimas ir
saugumo didinimas). Be to, ypatingos svarbos vaistai minimi kaip viena i§ galimy bandomyjy
projekty atrinktyjy sri¢iy, kuriose Komisija siiilys koordinuoti ES ir valstybiy nariy politika.
Sitlomas reglamentas turés netiesioginj teigiama poveiki ES konkurencingumui, nes juo bus
skatinama stabilesné ir nuspéjamesné rinkos aplinka, skatinamos investicijos ir remiamos
inovacijos farmacijos sektoriuje, kuriam ES konkurencingumo srityje tradiciSskai tenka
svarbus vaidmuo®. Sililomo reglamento nuostaty jgyvendinimas gali biiti remiamas
pasitelkiant programos ,Europos horizontas“ partnerystes’, pagal kurias teikiamas
finansavimas tokioms sritims kaip moksliniai tyrimai ir inovacijos technologijy srityje,
galinciais tapti esminiais gamybos proceso veiksniais.

Be to, Europos pramonés strategija®® sickiama didinti bendrosios rinkos atsparumg ir spresti
ES strateginés priklausomybés problema. Sitlomu reglamentu padedama siekti Siy tiksly
didinant vaisty tiekimo grandinés atsparumg ir mazinant priklausomybe nuo ypatingos
svarbos vaisty ir veikliyjy vaistiniy medziagy tiekimo Saltiniy, esan¢iy uz ES riby. Sitilomas
reglamentas taip pat dera su Komisijos komunikatu dél §varios pramonés kurso®’, kuriame
iSdéstyti konkretlis veiksmai, kuriais siekiama, kad priklausomybés nuo iskastinio kuro
mazinimas tapty ekonomikos augimo varomaja jéga, visy pirma energijai imliose pramonés
Sakose. Tai apima paklausos valdymo priemones, kuriomis siekiama sudaryti tinkamas
salygas jmonéms klestéti, panasias | tas, kurios siiilomos Siame reglamente.

ES finansinis reglamentas yra pagrindinis ES biudZeta, jskaitant bendrus vieSuosius
pirkimus ir vieSuosius pirkimus valstybiy nariy naudai arba jy vardu, reglamentuojanciy
principy ir procediiry atskaitos taskas. Pra¢jusiais metais jsigaliojo nauja Finansinio
reglamento redakcija®®. Siilomu reglamentu nustatomas pagrindas, kuriuo kiekviename
sektoriuje turi biiti remiamasi vykdant ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso vaisty
vieSuosius pirkimus, atitinkan¢ius Finansiniame reglamente nustatyta procediiring sistema,
taiau nustatomos ir konkreCios salygos, kuriomis galima inicijuoti bendrus vieSuosius
pirkimus ir vie$uosius pirkimus valstybiy nariy naudai arba jy vardu. Sios konkre¢ios salygos,
susijusios su tam tikra procediiroje dalyvaujanciy valstybiy nariy riba, ir vaisty tinkamumo
kriterijai atspindi vertinimg, kur, atsizvelgiant j akto tikslus, Komisijos intervencija biity
tinkamiausia.
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Ypatingos svarbos vaisty aljansas. Europos Komisija.

Konkurencingumo kelrodis, apimantis naujus Europos tvaraus klestéjimo ir konkurencingumo planus.
Dar zr. Konkurencingumas. Europos Komisija.

Taip pat zr. 1 skyriy. Vaistai — stipri ekosistema svarbioje kryzkeléje (Europos vaisty strategija).

2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/695. kuriuo sukuriama
bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,.,Europos horizontas®.

Nauja Europos pramonés strategija.

Svarios pramonés kursas. Europos Komisija.

ES finansinis reglamentas. Europos Komisija.
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Siuo metu atlickamas ES vieSyju pirkimu direktyvy vertinimas®® ir 2026 m. Komisija
pateiks pasiiilyma ta teisés akty sistemg perzitiréti. Tai sudarys salygas per strateginiy sektoriy
ES vieSuosius pirkimus taikyti tvarumo, atsparumo ir pirmenybés teikimo Europai kriterijus.
Sitlomu reglamentu bty nustatytos priemonés, susijusios su nacionaliniais tam tikry vaisty
sauguma ir sudaryti salygas, kiek tai butina ir laikantis Sajungos tarptautiniy jsipareigojimy,
vykdant ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso vaisty vieSuosius pirkimus teikti
pirmenybe Europos produktams.

Sitlomas reglamentas dera su platesnio masto pastangomis modernizuoti ES teisés aktus ir
palengvinti strateginiy projekty leidimy iSdavimo procesus. Sitlomas reglamentas dera su
bendrojo rinkinio pasiilymu*’, be to, juo siekiama spresti vaisty tiekimo grandiniy
pazeidziamumo problemas nedidinant bendros nastos pramonei.

Skaitmeninis sektorius

Sitlomas reglamentas suderintas su naujausiomis pagrindinémis Europos skaitmeninémis
iniciatyvomis (Dirbtinio intelekto (DI) ir TIS 2 direktyva), kuriomis sieckiama skatinti saugy
ir sgveiky keitimasi duomenimis, pazangiyjy technologijy naudojimg ir aukS$ta bendrg
kibernetinio saugumo lygj visoje Sajungoje. DI akte*! ir TIS 2 direktyvoje** nustatytos
atsakingo DI naudojimo ir auksto bendro kibernetinio saugumo lygio sistemos.

Be to, Europos saveikumo aktu*®’, kartu su specialiomis priemonémis, pavyzdziui, Europos
saveikumo sistemos (EIF) priemoniy rinkiniu ir pakartotinai naudotinais komponentais,
remiama standartizuota duomeny mainy tarp valstybiy nariy sistema. Neseniai pertvarkytas
portalas ,,Tenders Electronic Daily*“** (TED) yra veiksminga dalijimosi informacija apie
vieSyjy pirkimy procediras ir jy stebésenos priemoné.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Pasitilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 114 straipsniu. Tai
atitinka galiojan¢iy ES farmacijos srities teisés akty teisinj pagrinda. 114 straipsnio 1 dalyje
nustatytas tikslas — sukurti vidaus rinka ir uztikrinti jos veikima. Pagal SESV 114 straipsnio 3
dalj, pasitilymo pagrindas — auksto lygio sveikatos apsauga.

39 Komisija skelbia kvietima teikti informacija ir vie$as konsultacijas dél vie$ujy pirkimy direktyvy

vertinimo. Europos Komisija.

Komisija supaprastina tvarumo ir ES investicijy taisykles, palengvindama administracing nastg 6 mlrd.

EUR. Europos Komisija

41 2024 m. birzelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/1689, kuriuo nustatomos
suderintos dirbtinio intelekto taisyklés.

42 2022 m. gruodzio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva (ES) 2022/2555 dél priemoniy

aukstam bendram kibernetinio saugumo lygiui visoje Sajungoje uztikrinti, kuria i§ dalies keiiamas

Reglamentas (ES) Nr. 910/2014 ir Direktyva (ES) 2018/1972 ir panaikinama Direktyva (ES) 2016/1148
(TIS 2 direktyva).

2024 m. kovo 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/903, kuriuo nustatomos
vieSojo sektoriaus auksto lygio saveikumo visoje Sajungoje priemonés, (Europos saveikumo aktas).
TED. ES konkursai, Europos Sajungos oficialiojo leidinio priedas. TED

40

43

44

LT


https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_lt
https://single-market-economy.ec.europa.eu/news/commission-launches-call-evidence-and-public-consultation-evaluation-public-procurement-directives-2024-12-13_lt
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_lt
https://finance.ec.europa.eu/publications/commission-simplifies-rules-sustainability-and-eu-investments-delivering-over-eu6-billion_lt
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32022L2555&qid=1718263585642
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/903
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https://ted.europa.eu/lt/
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. Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Sio pasitilymo tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti veikdamos atskirai, nes vaisty
stygiaus ir tiekimo grandinés pazeidziamumo problemos perzengia Saliy sienas. Siekiant
uztikrinti koordinuotg ir veiksmingg atsaka j Siuos tarpvalstybinius klausimus, reikalingi ES
lygmens veiksmai. Pasitilyme | §j principg atsizvelgiama rengiant atskirus veiksmus, visy
pirma susijusius su ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso vaisty pirkimu.

. Proporcingumo principas

Pasitilymas skirtas ypatingos svarbos vaistams, dél kuriy, kaip jrodyta, reikia imtis
intervenciniy veiksmy, o pasirinkta intervenciné priemoné gali padéti veiksmingai sumazinti
stygiaus rizikg. Taip pat numatytos specialios priemongs, taikomos kitiems bendro intereso
vaistams, kuriems kyla patekimo j rinkg problemy valstybése narése.

. Priemonés pasirinkimas

Teikiamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento pasitilymas. Pasirinktas reglamentas, o
ne direktyva, nes jj biitina nedelsiant ir vienodai taikyti visoje ES. Siuo pasirinkimu
uztikrinamas teisinis tikrumas, nes sumazinama rizika, kad valstybés narés skirtingai aiSkins ir
igyvendins nuostatas. Be to, dél tarpvalstybinio teisés akto poveikio reikia laikytis darnaus ir
nuoseklaus poziiirio, o ji galima uztikrinti reglamentu.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Didéjanti vaisty stygiaus problema yra tiesioginé ir nerimg kelianti grésmé visuomenes
sveikatai. Jeigu nebus imtasi skubiy veiksmy ypatingos svarbos vaisty tiekimo
pazeidziamumo problemoms iSspresti, sutrikimai galéty turéti sunkiy pasekmiy pacienty
priezilirai, pvz., jei biity véluojama gydyti gyvybei pavojingas ligas. Stygiaus rizika dar labiau
didéja, nes esame labai priklausomi nuo ne ES tiekéjy, nuo nestabilios pasaulinés tiekimo
grandings ir geopolitinés jtampos, todel Sig problema reikia spresti nedelsiant.

Rengiantis farmacijos srities teisés akty reformos* perzifirai surinkta ir i$analizuota gausi
duomeny bazeé ir suinteresuotyjy subjekty indélis, susij¢ su vaisty stygiumi ir ypatingos
svarbos vaistais. Be to, prie§ parengiant sitilomg reglamentg buvo i§samiai konsultuojamasi su
suinteresuotaisiais subjektais vykdant struktiirinj dialoga dél vaisty tiekimo saugumo?®® ir
Ypatingos svarbos vaisty aljanso®’.

Atsizvelgiant ] tai, kad renkant informacija minétomis iniciatyvomis pagrindinis démesys
buvo skiriamas tiekimo saugumui ir vaisty stygiaus problemai, taip pat j tai, kad reikia
nedelsiant imtis skubiy veiksmy, dé¢l Sio siiilomo reglamento ex ante negal¢jo buti atliktas
joks specialus poveikio vertinimas ar vieSos konsultacijos internetu.

ES farmacijos srities teisés akty vertinime*® pabrézta, kad vaisty stygius yra didéjanti
problema ES ir kad nuo COVID-19 pandemijos jis dar labiau iSaugo. Apskritai visoje ES
gerokai padaugéjo praneSimy apie vaisty stygiy. Toks stygius yra didelé naSta sveikatos
prieziliros sistemoms ir specialistams, todél kyla rizika, kad pacientams bus suteiktos
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ES farmacijos srities teisés akty reforma. Europos Komisija.
Struktiirinis dialogas dél vaisty tiekimo saugumo. Europos Komisija.
Ypatingos svarbos vaisty aljansas. Europos Komisija.

ES farmacijos srities teisés akty reforma. Europos Komisija.
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https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en?prefLang=lt#:~:text=the%20preliminary%20conclusions.-,The%20structured%20dialogue%20initiative,compromising%20the%20affordability%20of%20medicines.
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_lt
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_lt

LT

neoptimalios prieziiiros paslaugos, o sveikatos prieziiiros sistemos patirs didesniy sveikatos
priezitiros iSlaidy®.
Patvirtinamieji jrodymai

Analizé ir patvirtinamieji jrodymai, jskaitant Komisijos uzsakytus tyrimus, bus apibendrinti
tarnyby darbiniame dokumente ir paskelbti per tris ménesius nuo pasitilymo paskelbimo.

. Galiojanciu teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas
Netaikoma
. Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

2021 m. vasario mén. Komisija subiiré suinteresuotuosius subjektus struktiiriniam dialogui
vaisty tiekimo saugumo klausimais®®. Siame dialoge dalyvavo: i) ypatingos svarbos vaisty
tiekimo grandiniy dalyviai; 1ii) valdzios institucijos; iii) pacienty ir sveikatos srities
nevyriausybinés organizacijos ir iv) moksliniy tyrimy bendruomené. Sis dialogas dar labiau
pagerino supratimg apie pasaulines vaisty tiekimo grandines.

Per konsultacijas dél ES farmacijos srities reformos vaisty stygiaus srityje taip pat nagrinéta
suinteresuotyjy subjekty nuomoné §ia tema®'. Per Sias konsultacijas patvirtinta, kad
suinteresuotieji  subjektai (visy pirma pilietinés visuomenés organizacijos ir sveikatos
prieziliros specialistai) vaisty stygiy laiko esminiu klausimu. Atliekant tikslinius tyrimus
pilietiné¢ visuomen¢, valdzios institucijos ir sveikatos prieziliros paslaugy suinteresuotieji
subjektai laikési nuomonés, kad sritis, kurioje teisés aktai yra maziausiai veiksmingi, yra
susijusi su tiekimo saugumu ir vaisty stygiumi. Jie taip pat pateiké savo nuomong apie
politikos priemones, pavyzdZiui, stygiaus prevencijos planus, ES lygmens stygiaus stebésenos
sistemg arba pranesimg apie stygiy. Be to, 2022 m. balandzio mén. buvo surengtas specialus
praktinis patvirtinimo seminaras dél tiekimo grandiniy. Per §] praktinj seminarg jvairiis
suinteresuotieji subjektai paaiskino, kad tiekimo granding jvairinti yra sudétinga ir ne visada
jmanoma, nes tiekimo grandinéje sunku rasti alternatyviy tiekéjy>>.

Buvo konsultuotasi su daugiau kaip 300 ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy
suinteresuotyjy subjekty, kurie kartu yra Ypatingos svarbos vaisty aljanso, kurj sudaro
pramongs atstovai, prekybos asociacijos, pacienty organizacijos, gydytojy profesijos
organizacijos ir valstybés narés, nariai, pagrindinémis temomis, kurios yra svarbios siekiant
stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo granding. 2024 m. jsteigus Aljansa, likus] mety
laikotarpj darbo grupése vyko techninés diskusijos, kuriy tikslas — parengti rekomendacijas
del veiksmy, kuriais siekiama stiprinti gamybos pajégumus ir jvairinti tiekimo granding,
pasitelkiant partnerystes su bendramintémis ES nepriklausandiomis 3alimis. Siose
rekomendacijose, kurias Valdancioji taryba pateiké savo Strateginéje ataskaitoje>>, numatomi
pazeidziamumo vertinimo veiksmai, paskatos investuoti | gamybos pajégumus, atsargos
nenumatytiems atvejams ir vieSyjy pirkimy metodai, taip pat partnerysiy su ES
nepriklausanc¢iomis Salimis pasitelkimas. Visy pirma Aljansas rekomenduoja: i) sudaryti
Europos ypatingos svarbos vaisty, kuriy tiekimo grandinés yra pazeidziamos, sarasg; ii)
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Farmacijos srities teisés akty pritaikymas ateities iSSukiams. ES leidiniy biuras.

Organizacijy sarasa galima rasti ¢ia:
https://health.ec.europa.eu/document/download/bd92{46¢c-4¢55-4fed-8642-

81b0aa30ff22 en?filename=structured-dialogue lp en.pdf.

ES farmacijos srities teisés akty reforma. Europos Komisija.

7Zr. 2 prieda: Apibendrinamoji ataskaita (konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis dél ES farmacijos
srities teisés akty reformos): GP_Annexes 1 to4-6t0 9 - 14to 16_v28102022

Ypatingos svarbos vaisty aljansas. Europos Komisija.
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jgyvendinti Europos investicijy plang, kuriuo siekiama stiprinti ypatingos svarbos vaisty
gamybos pajégumus Europoje, derinant finansavima pagal ES finansavimo programas ir
valstybés pagalba; iii) jgyvendinti iSsamig suderintg ir subalansuotg atsargy nenumatytiems
atvejams sistema; iv) skatinti vertingg vieSyjy pirkimy praktika taikant konkreius
ekonomiskai naudingiausio pasililymo kriterijus® ir dar geriau naudojantis bendrais
taip pat sgziningg ES ir visame pasaulyje gaminamy ypatingos svarbos vaisty konkurencija.
D¢l partnerys€iy su ES nepriklausanciomis Salimis, Aljansas konkreciai rekomenduoja
naudoti parengta metodika Saliy perspektyvoms, susijusioms su jvairiy rasiy partnerystémis,
jvertinti. Galiausiai Aljansas rekomenduoja VSIG (Vykdomajai vaisty stygiaus ir saugumo
iniciatyvinei grupei) oficialiai nustatyti galimybe jtraukti ES nepriklausanciy Saliy
jurisdikcijai priklausancius subjektus pagal savanoriska solidarumo mechanizma.

Bendros konsultacijos dél sitilomo reglamento pradétos 2025 m. sausio 30 d. paskelbus
kvietima teikti informacija™.

Komisija sulauké 121 galiojancio atsakymo; juos pateiké verslo asociacijos (26 proc.), imonés
ir (arba) bendrovés (25 proc.), nevyriausybinés organizacijos (22 proc.), ES pilieciai (5 proc.),
valdzios institucijos (5 proc.), profesinés sgjungos (4 proc.), vartotojy organizacijos (2 proc.),
akademinés ir (arba) moksliniy tyrimy institucijos (1 proc.) ir kiti subjektai (9 proc.).

Atsakymus pateiké 22 Salys (tarp jy — 5 ES nepriklausancios Salys). Daugiausia atsakymy
(32 proc.) gauta i§ Belgijos, nes joje yra daugumos Europos verslo asociacijy ir pilietinés
visuomenes organizacijy biisting, po jos eina Vokietija (15 proc.), Pranctizija (7 proc.), Italija
(6 proc.) ir Ispanija (5 proc.).

DidZiojoje atsakymy daugumoje pritarta Komisijos sitilymui pateikti Ypatingos svarbos vaisty
akta, ir teigta, kad jis yra labai svarbi priemoné ypatingos svarbos vaisty stygiaus problemai
spresti. Siekdamos atkreipti démes; 1 kai kuriuos svarbius aspektus, jvairios suinteresuotyjy
subjekty grupés, jmonés ir verslo asociacijos atkreipé démesj i esamg priklausomybe nuo
tiekéjy, visy pirma veikliyjy vaistiniy medziagy ne ES tiekéjy, ir dél to padidéjusia vaisty
stygiaus rizikg. Jie palankiai jvertino Europos Komisijos jsipareigojimg uztikrinti tiekimo
grandiniy saugumg ir paragino sukurti iSsamig teising¢ sistema, kuria buty skatinama
veikligsias vaistines medziagas gaminti ES, o kartu — geresné prieiga prie finansavimo
mechanizmy. Kad bty uZtikrintas skaidrumas, atskaitomybé ir veiksmingumas, daugelis
NVO pasiiilé rengti reguliarius vaisty tiekimo grandiniy rizikos vertinimus ir pazeidziamumo
analizes bei sukurti koordinuotg stebésenos sistema, atsizvelgiant | esamas nacionalines
sistemas, kad biity iSvengta dubliavimosi. Valdzios institucijos visy pirma rémé savanorisSkus
bendrus ypatingos svarbos vaisty vieSuosius pirkimus. [vairiy suinteresuotyjy subjekty grupiy
atsakymuose pazyméta, kad reikia spresti susiskaidymo, susijusio su nacionaliniais atsargy
kaupimo reikalavimais, problema. Buvo placiai pabréZta pasauliniy partnerysciy, kuriomis
siekiama iSlaikyti patikimas tiekimo grandines, svarba. ISsamesné atsakymy analizé bus
jitraukta | tarnyby darbinj dokumenta, kuris bus parengtas ir paskelbtas iki 2025 m. antrojo
ketvir¢io. Komisija taip pat pavedé iSorés rangovui atlikti siilomo reglamento tyrimg, per kurj
biity vykdomos tikslinés konsultacijos su jvairiais suinteresuotaisiais subjektais.

. Tiriamyjuy duomeny rinkimas ir naudojimas

Remiantis valstybiy nariy vaisty agenttry vadovy, Europos Komisijos ir EMA patirtimi,
konsultuojantis su pagrindiniais suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant pacienty organizacijas
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Ekonomiskai naudingiausias pasitilymas, kuris leidzia geriau atsizvelgti j kokybe, o ne vien tik j kaing.
Ypatingos svarbos vaisty aktas.
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ir pramonés asociacijas, buvo sudarytas Sajungos ypatingos svarbos vaisty saraSas’®,
2023 m. gruodzio meén. pirmg karta paskelbtame ir po mety atnaujintame sarase yra 276
zmonéms skirtuose vaistuose naudojamos veikliosios medziagos, kurios laikomos itin
svarbiomis taikant sutarta metodika, grindziama dviem pagrindiniais kriterijais:

. vaisto terapin¢ indikacija, susijusi su sunkiu sveikatos sutrikimu;
. mazas tinkamy alternatyvy skaicius.

Vaistai ] Sgjungos sarasg jtraukiami, jei jie atitinka pirmiau nurodytus ypatingos svarbos
statuso kriterijus ir papildomus kriterijus, pavyzdziui, valstybiy nariy, kurios mano, kad
vaistas yra itin svarbus, skaiciy arba vaisto rinkodaros statusg. Svarbu pazyméti, kad vaisto
jtraukimas ] saraSa nebiitinai reiSkia gresiantj jo stygiy, o veikiau tai, kad pirmenybé¢ teikiama
Siy ypatingos svarbos vaisty stygiaus prevencijai.

Komisija atliko techninj ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinés pazeidziamumo
vertinima®’. Analizuojant daugiausia démesio skirta vienuolikai i§ Sajungos saraso atrinkty
ypatingos svarbos vaisty. Tarp problemy, nustatyty per bandomajj projekta, — didelé
priklausomyb¢ nuo veikliyjy medziagy (4 i§ 11 medziagy) ne ES tiekéjy, ir dél rinkos
koncentracijos kylanti rizika. Per bandomajj projekta taip pat paaiskéjo, kad reikia didinti
atsparuma, pavyzdziui, jvairinti tiekimo Saltinius, didinti gamybos pajégumy lankstumg ir
kurti patikimas rizikos valdymo sistemas, kad biity galima veiksmingai suvaldyti ekonomikos
ir rinkos kintamumga. Sio bandomojo projekto rezultatai taip pat parodé esant tam tikry
apribojimy, pavyzdziui, triksta teisinio pagrindo rinkti duomenis ir dalytis informacija, néra
suderinto duomeny formato ir standarty, dél ko kyla sgveikumo problemy, be to, farmacijos
jmongs dvejoja dalytis itin slaptais komerciniais duomenimis.

Tyrimai: iSorés rangovas atlieka tyrima, kuriame daugiausia démesio skiriama politikos
galimybiy vertinimui pagal tris pagrindines politikos kryptis: horizontaligja (taikymo sritis,
valdymas, duomenys); investicijy i ypatingos svarbos vaistus reikiamas salygas; paklausos
valdymo priemones. Rengiant §j siiiloma reglamenta buvo atsizvelgta | tarping tyrimo
ataskaita, o kiti tyrimo rezultatai bus jtraukti ; Komisijos tarnyby darbinj dokumenta, kuris
bus paskelbtas iki 2025 m. antrojo ketvir¢io ir kuriame bus pateikta analizé ir visi
patvirtinamieji jrodymai, kuriais grindZiamas §is pasiiilymas.

2022 m. paskelbtame Vaisty viesyjy pirkimy geriausios praktikos tyrime®® apzvelgiama ir
analizuojama 32 Europos Saliy vaisty vieSyjy pirkimy praktika. Ataskaitoje pateikiamos
iSvados apie organizacines vieSyjy pirkimy formas ir jvairiy formy procediiry ir metody
naudojimg (jskaitant jvairiy vieSyjy pirkimy reikalavimy, pvz., ekonomiskai naudingiausio
pasiilymo, taikyma). Buvo jvertintas galimas vaisty vieSyjy pirkimy poveikis galimybéms
gauti vaisty, jy jperkamumui ir prieinamumui bei tiekimo saugumui.

Be to, Aljansas, rengdamas rekomendacijas, taip pat rémési keliais tyrimais, be kita ko,
jmonés ,,Advancy” atliktu tyrimu ,Veikliyjy vaistiniy medziagy gamybos pramoneés
stiprinimas Pranctizijoje ir Europoje* (angl. ,,Strengthening API production industry in France
and Europe)”. Siame tyrime pabréziamas didelis Europos farmacijos sektoriaus
konkurencingumo deficitas, visy pirma biitiniausiy vaisty ir veikliyjy medziagy gamybos

36 ES ypatingos svarbos vaisty saraSas (angl. Union list of critical medicines) |Europos vaisty agentiira

EMA).
Komisijos vertinimas rodo, kad reikia didinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy atsparuma.

57

Europos Komisija.
https://op.europa.eu/s/z1Rz .
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2025/01/Advancy-Sicos-report-extract-protected.pdf.
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srityje. Be to, Aljansas rémési ir EBPO ataskaita ,,Vaisty stygius EBPO Salyse* (angl.
,Shortages of medicines in OECD countries*)®°. Siame tyrime nagrinétas vaisty stygiaus iki
COVID-19 pobiidis ir mastas, taip pat tirtos Sios pasaulinés problemos priezastys. Jame
daroma iSvada, kad butinas pasaulinis daugiasalis suinteresuotyjy subjekty pozitris, jtraukiant
visus susijusius, o ne tik sveikatos prieziiiros srities, subjektus.

o Poveikio vertinimas

Atsizvelgiant ] tai, kad butina skubiai spresti nustatytas politikos problemas, sitilomas
reglamentas bus pasiiilytas neatlikus poveikio vertinimo. Taciau, kad buty uZztikrintas
proporcingas ir jrodymais pagrjstas poziiiris, jo nuostatos yra pagristos esamomis analizémis,
konsultacijomis su suinteresuotaisiais subjektais ir jgyvendinant ankstesnes iniciatyvas jgyta
patirtimi. Siekiant iSsamiau jvertinti numatomg jo poveikj, per tris ménesius nuo pasitilymo
priemimo bus paskelbtas Komisijos tarnyby darbinis dokumentas, kuriame bus pateikta
turimy jrodymy apie numatomg sitilomo reglamento poveikj santrauka ir analizé, kuriais
grindziamas pasitlymas.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Siame pasiilyme nenumatoma, kad bus sukurta didelé papildoma reglamentavimo nasta.
Strateginj projekta rengiancioms jmonéms bus sudarytos palankesnés salygos kurti arba plésti
ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ir pagrindiniy zaliavy gamybos pajégumus
ES, paspartinant leidimy iSdavimo procediiras, supaprastinant poveikio aplinkai vertinimus ir
prireikus teikiant tiksling paramg. Nacionalinéms vieSojo administravimo institucijoms
numatytos tam tikros pareigos teikti ataskaitas, susijusias su finansine parama, teikiama
strateginiams projektams, su nacionalinémis programomis, kuriomis siekiama uztikrinti
vieSyjy pirkimy tvaruma ir atsparuma, ir bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy iniciatyvomis.
Vis délto sitilomu reglamentu taip pat bus sukurta geresné sinergija ir uztikrintas veiksmingas
valstybiy nariy veiklos koordinavimas ir bendradarbiavimas, kad biity pasiektas Sajungos
strateginis tikslas stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma ir priecinamuma.

. Pagrindinés teisés

Sis pasiilymas padeda uztikrinti auks$to lygio Zmoniy sveikatos apsauga, todél atitinka
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 35 straipsnj. Chartijos
16 straipsnyje numatyta laisvé uzsiimti verslu. Siame pasiiilyme numatytomis priemonémis
remiamas gamybos pajégumy kiirimas arba didinimas ir skatinama ypatingos svarbos vaisty ir
kity bendro intereso vaisty, kuriy tiekimo grandinés yra atsparios, paklausa, o tai gali
sustiprinti laisve uZsiimti verslu pagal Sajungos teis¢ ir nacionalinés teisés aktus bei praktika.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Prie Sio pasitilymo pridétoje finansingje teises akto pasitilymo paZzymoje apibiidintas poveikis
biudzetui, ZmogiSkiesiems ir administraciniams iStekliams. Bus perskirstyti asignavimai
finansiniame pakete. ISlaidos dél Sio pasitlymo bus visiSkai padengtos perskirstant 1éSas
esamuose dabartinés daugiametés finansinés programos finansiniuose paketuose. 2021-—
2027 m. DFP®! laikotarpiu strateginiai projektai gali biiti remiami ES léSomis, jskaitant, be
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https://www.oecd.org/en/publications/shortages-of-medicines-in-oecd-countries_b5d9e15d-en.html.
Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2024/2093, kuriuo nustatoma 2021-2027 m. daugiamete
finansiné programa, su daliniais pakeitimais, (OL LI 433, 2020 12 22).
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kita ko, programas ,,ES — sveikatos labui*“**, ,,Europos horizontas“’ ir Skaitmeninés Europos
programa®, jei jie atitinka iose priemonése numatytus reikalavimus.

Numatomas bendras pasitilymo poveikis biudzetui 2026—2027 m. laikotarpiu pagal 2b islaidy
kategorija yra 83,02 mln. EUR. Si suma bus skirta investicijoms j gamyba ir gamybos
pajégumams finansuoti, taip pat posédziy i§laidoms padengti. Sie asignavimai bus perskirstyti
esamame programos ,,ES — sveikatos labui® finansiniame pakete. Si suma taip pat padengs ES
jnaSo EMA padidinimg (1,4 mIln. EUR) dél padidéjusiy EMA personalo, IT investicijy ir
posédziy iSlaidy. Padidintas ES jnasas EMA 2026 ir 2027 m. bus padengtas i§ programos ,,ES
— sveikatos labui‘ biudzeto paketo 1&sy.

Poveikis biudzetui pagal 7 i§laidy kategorija yra 5,5 EUR. Si suma padengs personalo bei
komandiruociy iSlaidas, perskirstant 1¢Sas viduje.

5. KITI ELEMENTAI
. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Komisija po penkeriy mety nuo $io siilomo reglamento taikymo pradzios dienos, o véliau —
kas penkerius metus, jvertins jo poveikj ir tai, ar jo tikslai buvo pasiekti. Pagrindinés
vertinimo i§vados bus pateikiamos ataskaitoje Europos Parlamentui ir Tarybai, kuri bus
skelbiama viesai.

Siuo pasialymu nustatomas reikalavimas, kad valstybés narés informuoty Ypatingos svarbos
vaisty koordinavimo grupe apie savo ketinimg teikti nacionaling finansing paramg
strateginiams projektams, o Komisija periodiskai informuoty Ypatingos svarbos vaisty grupe
apie strateginius projektus, kuriems skirta Sajungos finansiné parama, ir apie naujy
finansavimo galimybiy nustatyma. Surinkti duomenys yra butini siekiant stebéti ir vertinti, ar
Sis reglamentas laikui bégant sékmingai taikomas.

. ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaiSkinimas

Si pasiiilyma sudaro naujo reglamento pasiiilymas. Siiilomas reglamentas apima toliau
nurodytas pagrindines sritis.

Bendrosios nuostatos

I skyriuje pateikiami sitilomo reglamento tikslai ir dalykas. Pasitilymu nustatoma ypatingos
svarbos vaisty tiekimo saugumo ir prieinamumo stiprinimo, taip pat tam tikry kity vaisty
prieinamumo ir galimybiy jy gauti uZtikrinimo sistema. Jame taip pat paaiSkinama sitilomo
reglamento taikymo sritis. Nors pasitilymas daugiausia taikomas ypatingos svarbos vaistams,
itrauktiems ] Sagjungos ypatingos svarbos vaisty sgrasg, nustatyta sitilomame Vaisty
reglamente, kai kurios sililomo reglamento nuostatos taip pat taikomos bendro intereso
vaistams, kuriems kai kuriose valstybése narése kyla patekimo j rinkg problemy; tai visy

62 2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma

2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,,ES — sveikatos
labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014, (OL L 107, 2021 3 26).

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 512, p. 1).

2021 m. balandZzio 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- D).
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pirma taikoma su paklausa susijusioms priemonéms. Galiausiai nustatomos visame
siillomame reglamente vartojamos pagrindinés apibréztys.

ES tiekimo saugumo stiprinimas

IT skyriuje paaiSkinama, kad ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumas ir prieinamumas
visiems pacientams yra vienas i§ ES strateginiy tiksly. Siekiant Sio tikslo valstybés narés ir
Komisija turi laikytis koordinuoto poziiirio.

Reikiamos salygos investicijoms
Strateginiy projekty pripazinimo kriterijai ir procediira

IIT skyriaus I skirsnyje apibréziami kriterijai, pagal kuriuos kai kurie projektai pripazjstami
strateginiais projektais, ir apraSomi tokiy projekty pripazinimo valstybiy nariy lygmeniu
veiksmai. Paskiriama valstybés narés institucija, kuri turi jvertinti ir paprasius patvirtinti, ar
konkretus projektas atitinka nustatytus kriterijus.

Administraciniy ir leidimy isdavimo procediiry palengvinimas

IIT skyriaus II skirsnyje numatytas strateginiy projekty, kurie laikomi atitinkanciais viesaji
interesg, pirmenybés statusas vykdant leidimy iSdavimo procediiras. Siekiant uztikrinti, kad
leidimy iSdavimo procesai buty vykdomi sparciai, taip pat galima praSyti, kad strateginiams
projektams bty suteiktas aukSciausios nacionalinés svarbos statusas valstybése narése,
kuriose toks statusas yra, o kai pagal skirtingus ES teisés aktus reikalaujama atlikti poveikio
aplinkai vertinima, — praSyti taikyti koordinuotg arba bendra procediirg. Galiausiai pasitlyme
taip pat numatyta galimybé strateginiy projekty rengéjams prasyti atitinkamy institucijy
administracings, reguliavimo ir mokslinés paramos.

Finansinés paskatos

III skyriaus III skirsnyje numatyta, kad valstybés narés gali pirmumo tvarka teikti finansing
parama strateginiams projektams, kuriais sprendziama ypatingos svarbos vaisty tiekimo
grandiniy paZeidZiamumo problema, ir reikalaujama tinkamai atsiZvelgti | pazeidZiamumo
vertinimy rezultatus ir Ypatingos svarbos vaisty grupés strategines gaires. Jei strateginiai
projektai atitinka kvietimy teikti pasitilymus pagal esamas programas salygas ir reikalavimus,
jie gali buti remiami ES 1éSomis pagal dabarting DFP. Galiausiai, Ypatingos svarbos vaisty
grupé uztikrina, kad buty kei¢iamasi informacija apie strateginius projektus, kuriems skirta
arba bus teikiama finansiné parama valstybiy nariy arba ES lygmeniu.

Paklausos valdymo priemonés
Sutarties skyrimo kriterijai ir kiti vieSyjy pirkimy reikalavimai bei susijusios priemonés

IV skyriaus I skirsnyje nustatyta, kad valstybiy nariy perkanciosios organizacijos vieSyjy
pirkimy procediirose taiko kitus nei kaina pirkimo reikalavimus, i$skyrus atvejus, kai tai
pateisinama rinkos analize arba su sveikatos paslaugy finansavimu susijusiais sumetimais.
Pasitlyme taip pat reikalaujama, kad konkreciais atvejais, kai tai pagrista pazeidZiamumo
analize, perkanciosios organizacijos taikyty vieSyjy pirkimy reikalavimus, kurie bty
palankesni ypatingos svarbos vaisty tiekéjams, didele Siy vaisty dalj gaminantiems ES. Turéty
buti uztikrinta, kad buty laikomasi Sajungos tarptautiniy jsipareigojimy. Galiausiai bus
reikalaujama, kad valstybés narés parengty nacionalines programas, kuriomis biity uZtikrintas
ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumas, vykdant vieSuosius pirkimus ir galbit taikant
kainodaros ir kompensavimo praktika. Nustatydamos reikalavimus, kad tiekimo grandinés
dalyviai turéty atsargas nenumatytiems atvejams, valstybés narés uztikrina, kad Sie
reikalavimai biity proporcingi ir atitikty skaidrumo ir solidarumo principus.

Bendradarbiaujamieji viesieji pirkimai
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IV skyriaus II skirsnyje nustatyta sistema, pagal kurig valstybés narés gali prasyti Komisijos
paramos naudojant jvairias ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso vaisty
bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy priemones, atsizvelgiant j aplinkybes ir laikantis
subsidiarumo ir proporcingumo principy. Tarp $iy priemoniy — Komisijos pagalba vykdant
tarpvalstybinius vieSuosius pirkimus tarp valstybiy nariy, Komisijos vykdomi vieSieji
pirkimai valstybiy nariy naudai arba jy vardu, taip pat Komisijos ir valstybiy nariy
dalyvavimas bendruose viesuosiuose pirkimuose.

Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé

V skyriaus nuostatomis jsteigiama Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé, kurig
sudaro Komisijos ir valstybiy nariy atstovai. Pagrindiné Ypatingos svarbos vaisty grupés
uzduotis — palengvinti reglamento taikymg, be kita ko, sudarant palankesnes salygas: a)
diskusijoms nustatant strategines finansinés paramos strateginiams projektams kryptis; b)
mainams ir, kai tinkama, bendradarbiavimui nacionalinés vieSyjy pirkimy politikos srityje; c)
diskusijai dél bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy iniciatyvy poreikio; d) teikti
rekomendacijas dél ypatingos svarbos vaisty pazeidziamumo vertinimo pirmumo tvarkos.
Ypatingos svarbos vaisty grupé taip pat sudarys salygas diskusijoms dél strateginiy
partnerysciy.

Tarptautinis bendradarbiavimas

VI skyriuje reikalaujama, kad Komisija iSnagrinéty galimybe uZmegzti strategines
partnerystes.

Baigiamosios nuostatos

VII skyriuje pateikiamos nuostatos, kuriomis i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795.
VIII skyriuje nustatoma rinkos dalyviy pareiga teikti informacijg, biting siilomam
reglamentui taikyti. Jame taip pat apibréziamas sitilomo reglamento vertinimo tvarkarastis ir
nustatomos jvairiy nuostaty jsigaliojimo ir taikymo datos.
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2025/0102 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

Kkuriuo nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo

stiprinimo, taip pat bendro intereso vaisty prieinamumo bei galimybiu jy gauti gerinimo

sistema ir i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj del Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 114 straipsnj,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

1))

2)

3)

4)

pagal Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 9 straipsnj ir Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 35 straipsnj nustatydama ir
igyvendinama visas Sajungos politikos ir veiklos kryptis Sgjunga turi uztikrinti auksto
lygio zmoniy sveikatos apsaugg. Siekiant Sio tikslo ir norint apsaugoti visuomenes
sveikata visoje Sajungoje yra labai svarbu, kad biity prieinami saugts, veiksmingi ir
aukstos kokybés vaistai;

pastaraisiais metais Sgjungoje vis daZniau pristinga vaisty, tarp jy — vaisty, dél kuriy
nepakankamo tiekimo pacientams padaroma didelé 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
tiekeéjy skai€iaus visame pasaulyje ir Sgjungos pajégumy gaminti tam tikrus vaistus, jy
veikligsias medziagas ar pagrindines vaistines medZiagas trukumas. Jvairindama
tiekimo Saltinius ir investuodama j vietos gamyba, Sajunga gali sumazinti rizika, kad ji
patirs vaisty stygiy;

priklausomybe nuo tre€iyjy Saliy tiekéjy, visy pirma tiekian¢iy pagrindines zZaliavas ir
veikligsias medZiagas, padidino Sgjungos pramonés patiriami sunkumai ir investicijy |
gamybos pajégumus trilkumas. Ypatingos svarbos vaisty, jy pagrindiniy Zaliavy ir
veikliyjy medZiagy, kurie daZnai rinkoje jau yra ilga laikg ir laikomi palyginti
nebrangiais, naujy gamybos pajégumy kirimas arba jau esamy pajégumy
modernizavimas Sgjungoje Siuo metu néra laikomas pakankamai patrauklia galimybe

OLC,,p..
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5)

6)

7)

8)

privaciosioms investicijoms, be kita ko, atsizvelgiant j tai, kad kitose pasaulio Salyse
energijos sagnaudos yra mazesnés, o aplinkos apsaugos ir kity teisiniy reikalavimy néra
tieck daug. Su gamyba Sajungoje susijusius pramonés sunkumus dar labiau padidina
darbo jégos trukumas 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 Sgjungoje ir stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandines;

siekdama padidinti vaisty tiekimo saugumg ir taip padéti uZztikrinti aukSto lygio
visuomenes sveikatos apsaugg, Sagjunga jgyvendino jvairias priemones, kuriomis
prisidedama prie Europos sveikatos sgjungos kirimo. Visy pirma, siekiant uzkirsti
kelig ypatingos svarbos vaisty tieckimo sutrikimams ir juos sumazinti visose valstybése
narése, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/123? 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 Agentiiros ir valstybiy nariy atstovai, kad buity koordinuojami skubiis veiksmai
Sajungoje siekiant valdyti esama stygiy ir su vaisty kokybe, sauga bei veiksmingumu
susijusius klausimus;

be to, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES).../... Nr. [jrasyti nuorodg
priemus COM(2023) 193 final]® dar labiau sustiprinamas vaisty tiekimo ir
prieinamumo testinumas plétojant pagrindines uzduotis, kurios Agentiirai jau pavestos
Reglamentu (ES) 2022/123, ir nustatoma veiklos, kurig turi vykdyti valstybés narés ir
Agentiira, kad pagerinty Sajungos gebéjima veiksmingai ir koordinuotai reaguoti,
siekiant remti vaisty stygiaus valdymga ir tieckimo 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 tiekimg pacienty paklausai patenkinti ir Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentu (ES) 2022/123 ir Reglamentu (ES).../... [jrasyti nuorodg
priemus 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 skai¢iaus tiekeéjy visame pasaulyje
ir gamybos jrenginiy arba kai yra didelé priklausomybé nuo vienos ar tik keliy treciyjy
Saliy;

kadangi Sajungos vaisty rinka tebéra susiskaidziusi, reikia geriau koordinuoti
valstybiy nariy veiksmus, kad bty visapusiSkai iSnaudotas Sajungos potencialas
didinti vaisty tiekimo saugumg, neginCijant to, kad uz sveikatos paslaugy ir
medicininés priezilros organizavimag ir teikimg yra atsakingos valstybés narés.
Nekoordinuotomis nacionalinémis priemonémis gali biti sutrikdyta vidaus rinka,

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.cu/eli/reg/2022/123/0j).

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) .../..., kuriuo nustatomos Sgjungos Zmonéms skirty
vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieziiiros procediros 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 ... [Leidiniy biurui: prasom jrasyti paskelbimo nuorodas]).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

platesnio masto tiekimo grandinés problemos lieka neiSsprestos, be to, jy nepakanka
tarpvalstybiniams klausimams, jskaitant Sajungos priklausomybe nuo tre€iyjy Saliy,
i8spresti. Todél vaisty reglamentavimo sistemg reikia papildyti tiksliniais veiksmais,
kuriais blity 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
priezituros paslaugas, 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
zmoniy sveikatos apsaugos lygis, be to, turéty biiti sickiama papildyti kitus Sgjungos
farmacijos srities teisés aktus numatant suderintg sistema, kuria biity remiamos
valstybiy nariy koordinuotos pastangos skatinti investicijas j naujus ir esamus
ypatingos svarbos vaisty gamybos pajégumus, o valstybés narés bty skatinamos
strategiSkai naudoti vieSyjy pirkimy priemones, taip pat biity koordinuojami valstybiy
nariy metodai, be kita ko, pasinaudojant sutelktgja paklausa ir taikant Komisijos
supaprastintas bendradarbiaujamojo ypatingos svarbos ir bendro intereso vaisty
vieSyjy pirkimy procediiras. Atsizvelgiant | tarptautinj tiekimo saugumo aspekta,
turéty buti skatinamas tarptautinis bendradarbiavimas, visy pirma todé¢l, kad tiekimo
grandiniy jvairinimas ir bendras tiekimo padidéjimas yra elementai, padedantys
uztikrinti tiekimo sauguma;

Siuo reglamentu nustatytomis priemonémis nedaromas poveikis rinkodaros leidimy
turétojy pareigoms, visy pirma nustatytoms FEuropos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje (ES).../... [jrasyti nuorodq j atitinkamg straipsnj priemus COM(2023)192
final], Reglamente (ES).../... [jrasyti nuorodq priemus COM(2023) 193 final] ir
Reglamente (ES) 2022/123, jskaitant pareiga uZztikrinti pakankamg vaisty tiekima,
nevirdijant jy atsakomybés riby. Sios priemonés yra suderintos su vidaus rinkos
principais. Siuo reglamentu nedaromas poveikis Sajungos konkurencijos teisei,
iskaitant antimonopolines, susijungimy ir valstybés pagalbos taisykles;

nors pagrindinis Sio reglamento tikslas turéty buti didinti tiekimo sauguma ir uZtikrinti
ypatingos svarbos ir bendro intereso vaisty prieinamuma, atsizvelgiant | tai, kad
ypatingos svarbos vaisty trilkumas gali daryti poveikj visos ekonomikos veikimui, §iuo
reglamentu taip pat turéty biiti remiamas Sgjungos konkurencingumas skatinant
stabilesne ir nuspéjamesn¢ rinkos aplinka, skatinant investicijas ir remiant inovacijas
farmacijos sektoriuje. Be to, ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumo ir
prieinamumo bei kity bendro intereso vaisty prieinamumo ir galimybiy jy gauti
uztikrinimas turéty prisidéti prie Sajungos 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 priemonés turéty biiti taikomos tik
ypatingos svarbos vaistams;

ypatingos svarbos vaisty prieinamumas ir tiekimo saugumas yra labai svarbiis siekiant
apsaugoti visuomeneés sveikatg ir uztikrinti ekonominj bei bendra Sajungos sauguma,
todél jie turéty buti laikomi strateginiais Sajungos tikslais;

siekiant uztikrinti, kad priemonés bty tikslinés, veiksmingos ir proporcingos, labai
svarbu sudaryti tiksliai apibrézta ypatingos svarbos vaisty sarasa. Ypatingos svarbos
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16)

17)

18)

19)

vaistai, kuriems taikomas §is reglamentas, turéty biiti vaistai, dé¢l kuriy nepakankamo
tieckimo pacientams padaroma didel¢ Zala arba kyla didelés Zzalos rizika. D¢l Sios
priezasties S§is reglamentas turéty buti taikomas ypatingos svarbos vaistams,
jtrauktiems j Sajungos ypatingos svarbos vaisty sarasa, nustatyta Reglamentu (ES).../...
[jrasyti nuorodq priemus COM(2023) 193 final]. Tas sarasas sudarytas remiantis
Europos vaisty agentiiros ir valstybiy nariy agenttry, kurios 2024 m., laukdamos
farmacijos teisés akty reformos, parengé 276 ypatingos svarbos vaisty sgrasa,
patirtimi;

siekiant uztikrinti, kad priemonés bty taikomos pagrjstais ir proporcingais atvejais,
biitina jrodyti, kad tam tikromis priemonémis sprendziama konkretaus ypatingos
svarbos vaisto tiekimo grandiniy paZeidziamumo problema. Sis reglamentas turéty
biiti grindziamas pazeidziamumo vertinimu, atliktu taikant bendruosius farmacijos
srities teisés aktus pagal Reglamenta (ES) Nr..../... [jrasyti nuorodq priémus
COM(2023) 193 final]. Siekiant nustatyti tiekimo grandiniy pazeidZziamuma, biitina
1Snagrinéti 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 pozilris leidZia nustatyti, ar ypatingos svarbos vaisto,
kurio sudétyje yra tam tikros veikliosios medziagos, atveju Sajunga yra labai
priklausoma nuo vienos ar keliy treCiyjy Saliy, arba nuo vos keliy viety, kuriose
gaminamos veikliosios medziagos, pagrindinés zaliavos ar gatavos farmacinés formos;

tam tikri projektai gali turéti teigiamg poveiki tiekimo saugumui, nes jais didinami
Sajungos ypatingos svarbos vaisty gamybos pajégumai ir Sgjungos tiekimo grandiniy
atsparumas. Siekiant skatinti privacigsias investicijas ] Siuos projektus, reikeéty
nustatyti strateginiy projekty koncepcija. Atsizvelgdama j savo vaidmenj uZztikrinant
Sajungos ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma, atitinkama leidimus iSduodanti
institucija turéty laikyti, kad strateginiai projektai atitinka viesgjj interesg. Siekdamos
uztikrinti tinkama jy jgyvendinima, nacionalinés institucijos turéty uztikrinti, kad
atitinkamos leidimy i8davimo procediiros vykty kuo grei¢iau, visy pirma taikydamos
bet kokios formos pagreitintas procediiras, nustatytas taikytinoje Sajungos ir
nacionalin¢je teis¢je. Nacionalinés valdzZios institucijos, kai jmanoma, turéty
apsvarstyti galimybe racionalizuoti savo veiklg ir sudaryti salygas reikiamag
informacijg teikti skaitmeniniu budu;

kad nebiity be reikalo veéluojama ir kuriami papildomi administraciniai lygmenys,
patikrinima, ar projektas atitinka strateginio projekto kriterijus, turéty atlikti bet kuri
valstybés narés institucija, kurios prasoma leisti pasinaudoti Siame reglamente
numatytomis galimybémis. Paskirtoji institucija, gavusi praSyma, turéty patikrinti, ar
konkretus projektas yra strateginis projektas. Siekiant paspartinti ir palengvinti
strateginiy projekty jgyvendinimg, jiems turéty biiti taikomos supaprastintos
administracinés procediiros, pirmenybés statusas vykdant leidimy iSdavimo procediiras
ir susijusiy gincy sprendimo procediiras, taip pat jiems turéty biiti teikiama tiksline
reguliavimo parama. Siuo atzvilgiu valstybés narés ypatingg démesj turéty skirti
mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MVI]), kad jos turéty saziningas galimybes
inicijuoti strateginius projektus;

vaisty gamyba daro poveik;j aplinkai ir gali neigiamai paveikti ne tik pacig aplinka, bet
ir zmoniy sveikata. Poveikio aplinkai vertinimai ir leidimai, kuriy reikalaujama pagal
Sajungos teisg, yra neatsiejama strateginiy projekty leidimy iSdavimo procediros dalis
ir esminé apsaugos priemon¢, kuria uztikrinama, kad nebiity daromas neigiamas
poveikis aplinkai arba jis biity kuo mazesnis. Taciau, siekiant uztikrinti, kad
strateginiy projekty leidimy iSdavimo proceduros biity nuspéjamos ir savalaikés, turéty
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20)

21)

22)

23)

biti jmanoma supaprastinti reikiamas atitinkamos institucijos atlieckamas vertinimy ir
leidimy i8davimo procediiras, kartu nesumazinant aplinkos apsaugos lygio;

jgyvendinti strateginius projektus gali trukdyti konfliktai dél Zemés naudojimo.
Atitinkama nacionaliné, regionin¢ ar vietos valdzios institucija, atsakinga uz zony,
teritorijy ir zemeés naudojimo plany rengimg, turéty apsvarstyti, ar j tokius planus
reikia jtraukti tam tikras nuostatas, susijusias su strateginiais projektais. Tie planai gali
padéti uztikrinti vieSojo intereso ir bendros gerovés pusiausvyrg, sumazinti konflikty
potencialg ir paspartinti tvary strateginiy projekty igyvendinimg Sajungoje;

atsizvelgiant ] tai, kad vaisty gamyba, jskaitant ypatingos svarbos vaisty, veikliyjy
medziagy ir pagrindiniy zaliavy gamybos viety steigimg ar plétra, yra imli kapitalui,
skatinant gamybag Sajungoje labai svarby vaidmenj gali atlikti tikslin¢ finansiné
parama. Finansiné parama investicijoms | gamybos pajégumus Sajungoje gali biiti
pagrjsta siekiant padidinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumg 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 uZztikrinant, 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;

siekiant sudaryti palankesnes salygas investicijoms | strateginius projektus, gali biti
naudojamas Sgjungos lygmens finansavimas. Strateginiai projektai gali biiti remiami
pagal esamas ES finansavimo priemones, pavyzdziui, programg ,,ES — sveikatos
labui‘?, Skaitmeninés FEuropos programg® ir programa , Europos horizontas*®
(pavyzdziui, d¢l 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 Sajungos programas, kurioms taikomas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2024/795 (STEP)’, atsakingos
institucijos visy pirma turéty apsvarstyti galimybe¢ remti strateginius projektus, kuriais
sprendZiama tiekimo grandiniy paZeidZiamumo problema, todél Reglamentas (ES)
2024/795 turéty buti i8 dalies pakeistas;

siekiant uZtikrinti labiau koordinuota pozilir; j finansing paramg, tikslinga, kad
valstybés narés ir Komisija keistysi informacija apie finansing paramg strateginiams

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, 2021326, 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, ELIL: http://data.curopa.cu/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, ELI: 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 i§ 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.curopa.cu/eli/reg/2024/795/0)).
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projektams. Kalbant apie strateginius projektus, kuriems skirtas ES finansavimas,
paramos gavéjai turéty laikytis atitinkamy komunikacijos ir matomumo didinimo
taisykliy®;

atsizvelgiant i tai, kad valdzios institucijos ar subjektai yra pagrindiniai stacionarinés
sveikatos priezitros sektoriaus vaisty pirkéjai ir kad vaisty vieSieji pirkimai yra
galinga priemoné¢ siekiant padidinti tieckimo saugumg ir uZztikrinti kity bendro intereso
vaisty prieinamumg bei galimybes jy gauti, butina nustatyti taisykles, pagal kurias
buty reikalaujama taikyti vieSyjy pirkimy reikalavimus, susijusius su ekonomiskai
naudingiausiu pasitilymu, kuriais atsizvelgiama j tiekimo saugumo ir prieinamumo
aspektus. Tokiais aspektais grindziami vieSyjy pirkimy reikalavimai turéty apimti
atsargy saugojimo jpareigojimus, tiekéjy jvairove, pazangg tiekimo grandiniy
stebésena, jy skaidrumg perkanciajai organizacijai, sutarties vykdymo salygas dél
pristatymo laiku ir priemones, taikomas d¢l pristatymo ne laiku;

nenuoseklus viesyjy pirkimy reikalavimy taikymas vieSyjy pirkimy procedurose gali
neigiamai paveikti vidaus rinka, nes dél to atsiranda tarpvalstybinio dalyvavimo
klit¢iy, o konkurso dalyviams triiksta nuspéjamumo. Siekiant iSvengti tokiy neigiamy
padariniy, turéty biti privaloma taikyti ekonomiSkai naudingiausio pasitlymo
kriterijus;

siekiant uZztikrinti auk$ta sveikatos apsaugos ir tiekimo saugumo lygi, vieSuosius
pirkimus batina vykdyti taip, kad atlikus pazeidziamumo vertinimg ir nustacius
priklausomybe nuo vienos ar keliy treciyjy Saliy, kelianCig grésme tiekimo saugumui,
buty skatinamas tiekéjy jvairinimas. Tokiais atvejais valstybiy nariy perkanciosios
organizacijos turety nustatyti vieSyjy pirkimy reikalavimus, kurie biity palankesni
ypatingos svarbos vaisty tiekéjams, didele Siy vaisty dalj gaminantiems ES. Be to, kai
tai pateisinama rinkos analize ir visuomeneés sveikatos sumetimais, valstybiy nariy
perkanciosios organizacijos gali taikyti vieSyjy pirkimy reikalavimus, kurie bity
palankesni bendro intereso vaisty tiek¢jams, didele Siy vaisty dalj gaminantiems ES.
Sios priemonés turéty biti parengtos ir taikomos laikantis Sajungos tarptautiniy
]sipareigojimy, jskaitant nediskriminavimo ir proporcingumo principus;

taikant vieSyjy pirkimy reikalavimus turéty biiti atsizvelgiama ] kiekvienos vieSyjy
pirkimy procediiros konkrecias rinkos salygas ir visuomenés sveikatos poreikius, o
kartu — 1 aspektus, susijusius su vaisty jperkamumu. Jei dél tam tikry vieSyjy pirkimy
reikalavimy perkantieji subjektai patiria neproporcingy iSlaidy arba atgrasomi nuo
dalyvavimo ir todél nepateikiama jokiy pasiilymy, tie reikalavimai gali buti
nepagristi;

pagal SESV 168 straipsnio 7 dalj turi buti gerbiama valstybiy nariy atsakomybé uz jy
sveikatos politikos apibrézima ir uz sveikatos paslaugy ir sveikatos prieziliros
organizavimg bei teikimg, taip pat finansiniy iStekliy paskirstymg. Todél,
perkanciosios organizacijos turéty turéti galimybe taikyti vieSyjy pirkimy metodus,
kurie skiriasi nuo nustatytyjy Siame reglamente, jei jie atitinka Sgjungos tarptautinius
Isipareigojimus ir jei tai pateisinama atsizvelgiant | su rinkos analize arba sveikatos
paslaugy finansavimu susijusius aspektus;

Komisija ketina paskelbti gaires, skirtas padéti valstybéms naréms jgyvendinti savo
Jsipareigojimus taikyti vieSyjy pirkimy reikalavimus, jskaitant sutarties skyrimo
kriterijus neapsiribojant kainos aspektais, siekiant sustiprinti tiekimo sauguma,

Komunikacijos ir matomumo didinimo taisyklés. ES leidiniy biuras.
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34)

remiantis  geriausia  patirtimi, nustatyta  bendradarbiaujant nacionalinéms
kompetentingoms kainodaros ir kompensavimo institucijoms ir uz vieSojo sektoriaus
sveikatos prieziiiros paslaugas mokantiems subjektams, ir iSsamiai apibudinti vieSyjy
pirkimy praktika, kuria biity remiamas tiekimo prieinamumas ir saugumas;

vaisty viesieji pirkimai valstybése narése organizuojami skirtingai, jtraukiant jvairius
subjektus. Siekdamos stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy sauguma,
valstybés narés, remdamosi nuodugnia rinkos analize, turéty parengti nacionalines
programas, kuriomis jy teritorijoje perkanciosios organizacijos biity skatinamos
nuosekliai taikyti vieSyjy pirkimy kriterijus, taip pat, kai naudinga, — keliy laimétojy
sistemg. Siekiant uztikrinti visapusiS$kg poziiirj ir atsizvelgiant i tai, kad ypatingos
svarbos vaistai taip pat svarbiis ambulatorinés sveikatos prieziiiros sektoriui, kuriame
jie daznai perkami ne per vieSyjy pirkimy procediras, Sios programos taip pat gali
apimti priemones, skirtas tiekimo grandinés atsparumui ir tvarumui stiprinti, kai
tinkama, taikant su kainodara ir kompensavimu susijusias priemones. Programos
turéty biti pateikiamos susipazinti Komisijai ir Ypatingos svarbos vaisty
koordinavimo grupei, 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;

valstybiy nariy vaisty tiekimo grandinés jmonéms nustatyti jpareigojimai saugoti
atsargas nenumatytiems atvejams gali turéti didelj neigiama poveiki vidaus rinkai ir
kitoms valstybéms naréms. Siekiant iSvengti tokio poveikio, §$ie jpareigojimai turéty
bliti nustatyti atsizvelgiant | proporcingumo, skaidrumo ir solidarumo principus.
Valstybés narés, numatydamos ir apibrézdamos jmonéms bet kokiy reikalavimy
saugoti tokias atsargas taikymo sritj ir laikotarpj, turéty deramai atsizvelgti j biisimas
Komisijos gaires, kuriomis siekiama palengvinti valstybiy nariy jsipareigojimy
vykdyma, kad nebtity daroma neigiamo poveikio vidaus rinkai;

ypatingos svarbos vaisty ir bendro intereso vaisty prieinamumas ir galimybés jy gauti
Sajungoje skiriasi, ir kai kurioms valstybéms naréms tai daro neproporcingg poveikj.
Ypatingos svarbos vaisty ir bendro intereso vaisty bendradarbiaujamieji vieSieji
pirkimai gali biiti stipri jy tiekimo saugumo ir galimybiy jy gauti gerinimo priemoné;

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2014/24/ES° numatyta galimybé vykdyti
vieSuosius pirkimus, kuriuose dalyvauty skirtingy valstybiy nariy perkanciosios
organizacijos. Nors nustatyta, kad naudinga padidinti mazy rinky patrauklumag
tiekéjams ir taip uztikrinti geresnj vaisty prieinamuma, taciau tam reikia daug laiko ir
iStekliy, ypa¢ pradiniame etape, todeél tai laikoma ribojanciu veiksniu. Siekdama
palengvinti vieSyjy pirkimy iniciatyvy, kuriose dalyvauja jvairiy valstybiy nariy
perkanciosios organizacijos, igyvendinimg, Komisija, gavusi praSyma, turéty teikti
pagalba preliminariame tokios vieSyjy pirkimy iniciatyvos rengimo etape;

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

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, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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2022/2371'°) pagal Tarybos reglamenta (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 turéti galimybe
apsvarstyti, ar dalyvauti bendry viesyjy pirkimy procediroje, ar 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 bendruose vieSuosiuose pirkimuose ir vieSuosiuose
pirkimuose valstybiy nariy naudai arba jy vardu turéty dalyvauti tik nustatytais
atvejais. Dél Sios priezasties turéty biiti numatytos nuo Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES, Euratomas) 2024/2509'2 168 straipsnio 2 ir 3 daliy nukrypti
leidzianc¢ios nuostatos;

siekiant uztikrinti skaidruma, teisinj aiSkumg ir veiksminga koordinavima, pagal §j
reglamenta vykdomos vieSyjy pirkimy procediiros, grindZziamos aktyviu Komisijos
dalyvavimu, turéty biiti reglamentuojamos valstybiy nariy ir Komisijos struktiirizuotu
susitarimu. Tokiame susitarime turéty biiti nustatytos atsakomybés sritys, sprendimy
priémimo procesai, su vieSyjy pirkimy procediira susijusi informacija, kuria turi bati
dalijamasi, jskaitant informacija apie valstybiy nariy dalyvavimg lygiagreciose
jvairiais kanalais vykstan¢iose derybose dél ty paciy vaisty arba ty paciy veikliyjy
medziagy, kai tinkama, ir nuostatos dé¢l atsakomybés, dalyvaujancioms valstybéms
naréms uztikrinant sgziningg ir veiksmingg sistema, kartu uZzkertant kelig rinkos
iskraipymams ir tiekimo sutrikimams. Siuo reglamentu nedaromas poveikis bendry
vieSyjy pirkimy procediiroms, nustatytoms pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (ES) 2022/2371 dél ty ypatingos svarbos vaisty ir kity vaisty, kurie taip pat
patenka | tame reglamente pateikta medicininiy atsako priemoniy apibréztj, ir
neuzkertamas kelias vykdyti tas procediiras. Tokiy vaisty atveju taikytina sistema
turéty biiti nustatoma atsizvelgiant | bendry vieSyjy pirkimy iniciatyvos tikslg. Kai
bendro pirkimo procediira inicijuojama siekiant i§ anksto jsigyti tokius vaistus kaip
medicinines atsako priemones siekiant pasirengti dideléms tarpvalstybinio pobiidZio
gréesméms sveikatai ir | jas reaguoti, tokia vieSyjy pirkimy procedira turéty biiti
vykdoma pagal Reglamenta (ES) 2022/2371. Siuo reglamentu nedaromas poveikis
Tarybos reglamentui (ES) 2022/2372'% dél priemoniy sistemos, skirtos krizés atveju
reikalingy medicininiy atsako priemoniy tiekimui uztikrinti susidarius Sgjungos
lygmens ekstremaliajai visuomenés sveikatos situacijai;

siekiant uztikrinti strukttrinj ir koordinuotg poziiirj ] ypatingos svarbos vaisty tiekimo
saugumo stiprinima, biitinas valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimas. Kad tam
buty sudarytos palankesnés salygos, turéty biiti jsteigta Ypatingos svarbos vaisty

2022 m. lapkri¢io 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/2371 dél dideliy
tarpvalstybinio pobtdzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES,
(OL L 314, 2022 12 6, p. 26, ELI: http://data.europa.eu/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.cu/eli/reg/2016/369/0j) ....

2024 m. rugs¢jo 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).

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
visuomengs sveikatos situacijai, (OL L 314, p. 64, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j).
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koordinavimo grupé (toliau — Ypatingos svarbos vaisty grupé), kuri palengvinty
veiksmingesnj koordinavimg atitinkamose politikos srityse. Ypatingos svarbos vaisty
grupe turéty sudaryti valstybiy nariy auksto lygio atstovai, turintys ekspertiniy ziniy
vaisty vieSyjy pirkimy politikos, su vaistais susijusios pramonés politikos ir
visuomenes sveikatos srityse. Komisija turéty biiti tos grupés nare. Komisija turéty
pirmininkauti Ypatingos svarbos vaisty grupei ir vykdyti jos sekretoriato funkcijas,
kad uztikrinty struktiirines diskusijas;

siekiant uztikrinti koordinuotg $io reglamento jgyvendinima, Ypatingos svarbos vaisty
grupé turéty sudaryti salygas keistis informacija, susijusia su strateginiy projekty
finansavimu, ir palengvinti finansinés paramos strateginiams projektams strateginiy
kryp€iy nustatymg. Ypatingos svarbos vaisty grupé taip pat turéty sudaryti
palankesnes salygas keistis informacija apie nacionalines programas, be kita ko, apie
poziiirj j reikalavimus dél atsargy nenumatytiems atvejams vieSyjy pirkimy sutartyse.
Kai aktualu, Ypatingos svarbos vaisty grupé turéty palengvinti nacionaliniy programy
koordinavimg. Ypatingos svarbos vaisty grupé taip pat turéty sudaryti palankesnes
salygas diskusijoms dél poreikio pradéti bendradarbiaujamyjy vieSyjy pirkimy
iniciatyvg ir poreikio teikti pirmenyb¢ konkreCiy ypatingos svarbos vaisty tiekimo
grandinés pazeidziamumo vertinimui;

Sajunga galéty dar labiau didinti ypatingos svarbos vaisty prieinamumg ir tiekimo
sauguma, suteikdama prieigg prie alternatyviy tiekimo Saltiniy treCiosiose Salyse ir
sudarydama tarptautinius prekybos susitarimus arba kitaip bendradarbiaudama
tarptautiniu mastu. Tuo tikslu Sgjunga galéty pasinaudoti savo esamy prekybos
susitarimy tinklu ir siekti strateginés partnerystés su treciosiomis Salimis, kad biity
toliau stiprinamas dvisSalis bendradarbiavimas, ypa¢ su Salimis kandidatémis.
Atsizvelgdama j tai, Komisija turéty jvertinti, ar esamomis partnerystémis veiksmingai
sickiama numatyty tiksly, ar jas biity galima dar tobulinti arba atnaujinti, ir kokiy rasiy
partnerystes biity galima sudaryti su svarbiausiomis treciosiomis Salimis. Tai turéty
biti daroma nedarant poveikio Tarybos prerogatyvoms pagal Sutartis;

siekiant uZtikrinti Sio reglamento taikyma, biitina, kad ekonominés veiklos vykdytojai
teikty informacijg ir duomenis valdzios institucijoms. Todél valstybés narés ir
Komisija turi galéti prireikus praSyti bet kurio ekonominés veiklos vykdytojo,
dalyvaujancio ypatingos svarbos vaisty ir bendro intereso vaisty tiekimo ir platinimo
grandinése, pateikti Siam reglamentui taikyti, jskaitant jo vertinima, biiting informacija
ir nedubliuoti tokiy praSymy;

siekiant uztikrinti, kad Sio reglamento tikslai biity veiksmingai pasiekti, labai svarbu
jvertinti jo jgyvendinimg ir poveik] laikui bégant. Komisija turéty atlikti Sio
reglamento vertinima pra¢jus penkeriems metams nuo jo taikymo pradZios, o veliau —
kas penkerius metus. Atliekant §] vertinimg turéty buti jvertinta, kokiu mastu buvo
pasiekti 1 straipsnyje nustatyti reglamento tikslai, jskaitant jo poveik]
suinteresuotiesiems subjektams, reguliavimo procediroms ir rinkos dinamikai. Visy
pirma Komisijos vertinime turéty buti atsizZvelgiama ] valstybiy nariy, ekonominés
veiklos vykdytojy ir kity atitinkamy suinteresuotyjy subjekty nuomones, uztikrinant,
kad jy atsiliepimai padéty nuolat tobulinti reguliavimo sistema. Sio vertinimo
rezultatai turéty biiti pateikti Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir
socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui. Siekiant palengvinti § vertinima,
nacionalinés institucijos ir ekonominés veiklos vykdytojai, gave praSyma, turéty
pateikti atitinkamus duomenis ir informacija Komisijos vertinimui;
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42)

kadangi Sio reglamento tiksly, t. y. sukurti sistemg, kuria siekiama stiprinti ypatingos
svarbos vaisty tiekimo sauguma ir priecinamumg Sajungoje ir gerinti bendro intereso
vaisty prieinamumg 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 Sgjungos lygmeniu, laikydamasi SESV
5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones. Pagal
tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu nevirSijama to, kas
biitina nurodytiems tikslams pasiekti,

PRIEME ] REGLAMENTA:

I skyrius
Bendrosios nuostatos

1 straipsnis
Tikslai ir dalykas

Sio reglamento tikslas — stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumg ir
prieinamuma Sajungoje, taip uztikrinant auksto lygio visuomenés sveikatos apsauga
ir remiant Sajungos sauguma. Sio reglamento tikslas taip pat yra pagerinti kity vaisty
priecinamumg ir galimybes jy gauti, kai dél rinkos veikimo ypatumy ty vaisty
prieinamumas ir galimybés jy gauti pacientams uZztikrinami nepakankamai, kartu
tinkamai atsizvelgiant j tai, kad yra tikslinga uztikrinti vaisty jperkamuma.

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

a)  sudaryti palankesnes salygas investuoti | ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy
medziagy ir kity pagrindiniy zaliavy gamybos pajégumus Sajungoje;

b) mazinti tiekimo sutrikimy rizikg ir didinti prieinamuma skatinant tiekimo
grandinés jvairinimg ir atsparumg vykdant ypatingos svarbos vaisty ir kity
bendro intereso vaisty vieSyjy pirkimy procediras;

c) pasinaudoti sutelktgja paklausa dalyvaujanCiose valstybése narése vykdant
bendradarbiaujamuosius vieSuosius pirkimus ir

d) remti tiekimo grandiniy jvairinimg, be kita ko, sukuriant palankesnes salygas
sudaryti strategines partnerystes.

2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas ypatingos svarbos vaistams, jtrauktiems j Sajungos
ypatingos svarbos vaisty sarasg, nurodyta Reglamento (ES).../... [jrasyti nuorodg
priemus COM(2023) 193 final] 131 straipsnyje.

IV skyrius ir 26 straipsnio 2 dalies ¢ punktas taip pat taikomi bendro intereso
vaistams. III skyrius netaikomas bendro intereso vaistams.

3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

26

LT



LT

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

10)

11)
12)

vaistas — vaistas, apibréztas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos (ES) .../...
[jrasyti nuorodq j atitinkamgq straipsnj priemus COM(2023)192 final] 4 straipsnio 1
punkte;

pagrindiné zaliava — Zzaliava, kuri néra veiklioji medziaga ir kuri yra reikalinga
konkretaus vaisto gamybos procese, jskaitant pirminés pakuotés medZziagas,
pagalbines medziagas, tirpiklius ir reagentus;

veiklioji medziaga — veiklioji medziaga, apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos (ES) .../... [jrasyti nuorodq j atitinkamgq straipsnj priemus COM(2023)192
final] 4 straipsnio 3 punkte;

ypatingos svarbos vaistas — vaistas, dé¢l kurio nepakankamo tiekimo pacientams
padaroma didelé zala arba kyla didelés Zalos rizika, apibréztas Reglamento (ES) .../...
[jrasyti nuorodg priemus COM(2023)193 final] 4 straipsnio 13 punkte;

bendro intereso vaistas — vaistas, kuris néra ypatingos svarbos vaistas ir kurio
prieinamumas pacientams ir galimybés jo gauti tokiais kiekiais ir tokia pateikimo
forma, kurie yra bitini pacienty poreikiams patenkinti, d¢l rinkos veikimo ypatumy
trijose ar daugiau valstybiy nariy uztikrinami nepakankamai;

tieckimo grandiniy pazeidZiamumas — ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy
keliama rizika ir trikumai, dél kuriy kyla pavojus nepertraukiamam tokiy vaisty
tiekimui pacientams Sajungoje, identifikuoti suvestiniu lygmeniu atsizvelgiant j visus
vaistus, kuriy rinkodaros leidimai suteikti ES, kuriy vartojimo buidas bei formuluoté
yra tokie patys ir kurie sugrupuoti pagal bendrinj pavadinima;

pazeidziamumo vertinimas — VSIG atlickamas ypatingos svarbos vaisty tiekimo
grandiniy vertinimas siekiant nustatyti jy pazeidziamuma pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (ES) .../... [jra$yti nuorodq priémus COM(2023)193 final]'*;

bendrinis pavadinimas — bendrinis pavadinimas, apibréztas Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos (ES) .../... [jrasyti nuorodq | atitinkamq straipsnj priémus
COM(2023)192 final] 4 straipsnio 48 punkte;

perkanciosios organizacijos — perkanciosios organizacijos, apibréztos Direktyvos
2014/24/ES 2 straipsnio 1 dalies 1 punkte;

strateginis projektas — pramonés projektas, nustatytas pagal 5 straipsnyje iSdéstytus
kriterijus;

projekto rengg¢jas — strateginj projekta plétojanti jmoné arba jmoniy konsorciumas;
leidimo i8davimo procediira — procediira, apimanti visus atitinkamus leidimus rengti
ir vykdyti strategin} projekta, jskaitant statybos, cheminiy medziagy ir prijungimo
prie tinklo leidimus, poveikio aplinkai vertinimus ir leidimus, kai jy reikalaujama,
taip pat apimantis visas paraiskas ir procediras;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) ..., kuriuo nustatomos Sajungos Zmonéms skirty
vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir priezidiros procediiros ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama
Europos vaisty agenttros 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 ...) /G.D.: pavadinimas pagal COM(2023) 193 final. Zr.
naujausiq Sio reglamento projekto versijq].
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13)

15)

16)

17)

18)

19)

novatoriSkas gamybos procesas — naujoviskas gamybos procesas ir technologija arba
naujoviskas esamos technologijos taikymas, jskaitant, be kita ko, decentralizuota
gamybg, nenutrilkstamg gamyba, dirbtinj intelekta, platformos technologijg ir trimat¢
gamyba;

valstybiy nariy tarpvalstybiniai viesSieji pirkimai — vieSyjy pirkimy procediira, kurig
pagal Direktyvos 2014/24/EB 39 straipsnj tarpusavyje inicijuoja skirtingy valstybiy
nariy perkanciosios organizacijos;

viesieji pirkimai valstybiy nariy naudai arba jy vardu — valstybiy nariy praSymu
pradedama vieSyjy pirkimy procediira, kuria Komisijai suteikiami jgaliojimai veikti
kaip centriné perkancioji organizacija prasanciyjy valstybiy nariy naudai arba jy
vardu, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2024/2509 168 straipsnio 3 dalyje;

bendri viesieji pirkimai — Komisijos ir valstybiy nariy bendrai vykdoma viesyjy
pirkimy procediira, kaip nustatyta Reglamento (ES) 2024/2509 168 straipsnio 2
dalyje;

tiekéjas — gatavy farmaciniy formy gamintojas arba jy rinkodaros leidimo turétojas,
arba pagrindiniy zaliavy ar veikliyjy medziagy gamintojas;

strateginé partneryst¢ — Sajungos ir treCiosios Salies, treCiyjy Saliy grupés ar
tarptautiniy organizacijy jsipareigojimas stiprinti bendradarbiavimg su vienu ar
daugiau ypatingos svarbos vaisty susijusioje srityje, kuris nustatomas neprivaloma

priemone ir kuris padeda pasiekti naudingy rezultaty tiek Sajungai, tiek atitinkamai
treCiajai Saliai, tre€iyjy Saliy grupei ar tarptautinei organizacijai.

II skyrius
Sajungos tiekimo saugumo stiprinimas

4 straipsnis
Sgjungos strateginis tikslas

Ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumas ir prieinamumas pacientams yra
strateginis Sajungos tikslas.

Valstybés narés ir Komisija bendradarbiauja, siekdamos stiprinti ypatingos svarbos
vaisty tiekimo saugumg ir uztikrinti nenutrikstama prieinamumg Sgjungoje
taikydamos priemones, kuriomis visapusiS$kai iSnaudojamas vidaus rinkos
potencialas.

Komisija remia koordinuotas valstybiy nariy pastangas.
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I skyrius
Reikiamos salygos investicijoms

I SKIRSNIS

STRATEGINIU PROJEKTU PRIPAZINIMO KRITERIJAI IR PROCEDURA

5 straipsnis

Strateginiai projektai

Sajungoje igyvendinamas projektas, susijgs su gamybos pajégumy kirimu arba didinimu,
laikomas strateginiu projektu, jei jis atitinka bent vieng i§ Siy kriterijy:

a)

b)

d)

juo sukuriami arba didinami vieno ar daugiau ypatingos svarbos vaisty gamybos arba
ju veikliyjy medziagy surinkimo arba gamybos pajégumai;

juo modernizuojama esama vieno ar daugiau ypatingos svarbos vaisty ar jy veikliyjy
medziagy gamybos vieta, kad bity uztikrintas didesnis tvarumas arba didesnis
veiksmingumas;

juo sukuriami arba didinami pagrindiniy zaliavy, reikalingy vienam ar daugiau
ypatingos svarbos vaisty arba jy veikliyjy medziagy gaminti, gamybos pajégumai;

jis padeda diegti technologija, kuri atlicka svarby vaidmenj sudarant sglygas gaminti
vieng ar daugiau ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ar pagrindiniy
zaliavy.

6 straipsnis
Strateginiy projekty pripaZinimas

Kiekviena valstybé naré paskiria institucija (toliau — paskirtoji institucija), kuri
jvertina ir patikrina, ar projektas atitinka bent vieng 1§ 5 straipsnyje nustatyty kriterijy
ir todél yra strateginis projektas.

Projekto renggjas gali praSyti paskirtosios institucijos jvertinti, ar projektas yra
strateginis projektas.

Bet kuri valstybés narés institucija gali praSyti paskirtosios institucijos jvertinti, ar
projektas yra strateginis projektas.

Valstybés narés pranesa Komisijai, kas yra paskirtoji institucija taikant 1 dalj.

Komisija sukuria paprasta ir prieinamg tinklalapj, kuriame aiSkiai iSvardijami
kontaktiniai duomenys ir kita svarbi informacija apie valstybiy nariy paskirtas
institucijas.

Bet kuri kita valstybés narés institucija, gavusi projekto rengéjo praSyma de¢l 8—14
straipsniy, jvertina, ar tas projektas atitinka 5 straipsnyje numatytus kriterijus, kad
bity laikomas strateginiu projektu, ir prireikus praSo paskirtosios institucijos
patikrinti jos iS§vada.

Jeigu kuri nors institucija pagal § straipsnj atliko patikrinima, ar projektas yra
strateginis projektas, bet kuri kita institucija pasikliauja tuo patikrinimu.

29

LT



LT

I1 SKIRSNIS

ADMINISTRACINIU IR LEIDIMU ISDAVIMO PROCEDURU PALENGVINIMAS

7 straipsnis
Strateginiy projekty prioritetinis statusas

Laikoma, kad strateginiai projektais padedama uZztikrinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo
saugumg Sajungoje, tod¢l jie laikomi atitinkanciais vie$ajj interesg.

Valstybiy nariy institucijos uztikrina, kad atitinkamos leidimy i§davimo procediiros, susijusios
su strateginiais projektais, vykty kuo greifiau, visy pirma numatydamos bet kokios formos
pagreitintas procediras, nustatytas taikytinoje Sajungos ir nacionalingéje teis¢je.

8 straipsnis
Administraciné parama

1. Projekto rengé¢jo praSymu valstybé naré jos teritorijoje esanCiam strateginiam
projektui teikia bet kokig administracing parama, kurios reikia, kad projektas biity
igyvendintas laiku ir veiksmingai, taip pat $ig pagalba:

a) pagalbg, kad buty laikomasi taikomy administraciniy ir ataskaity teikimo
isipareigojimy;

b) pagalbg visuomenés informavimo srityje, siekiant padidinti visuomenés
pritarimg strateginiam projektui;

c) pagalbg leidimy iSdavimo procese.

2. Teikdama 1 dalyje nurodyta administracing paramg ir pagalbg, valstybé naré
ypatingg démes;] skiria mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MV]) ir, kai tinkama,
sukuria specialy rySiy su MVI kanalg, kurivo bity teikiamos konsultacijos ir
atsakoma j uzklausas d¢l Sio reglamento jgyvendinimo.

9 straipsnis
Prasymas suteikti auksciausios nacionalinés svarbos statusq

1. Projekto rengejas gali praSyti, kad jo leidimo prasymui biity suteiktas auksc¢iausios
nacionalinés svarbos statusas, jei toks statusas numatytas nacionalingje teiséje, ir
prasymas biity atitinkamai tvarkomas.

2. Nacionalinés institucijos praSymui iSduoti leidimg suteikia auk$¢iausios nacionalinés
svarbos statusg, nedarant poveikio Sgjungos teiséje nustatytoms prievoléms.

10 straipsnis
Gincy sprendimo procediiros
Visos ginfy sprendimo procediiros, bylinéjimasis, apeliaciniai skundai ir apskundimo
teismine tvarka priemoneés, susijusios su leidimy iSdavimo procediira ir leidimy vykdyti
strateginius projektus Sajungoje iSdavimu, nacionaliniuose teismuose ar kolegijose, be kita ko
kiek tai susij¢ su tarpininkavimu ar arbitrazu, jei tokios institucijos egzistuoja pagal
nacionaling teis¢, laikomos skubiomis, jeigu tokios skubos procediiros numatomos
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nacionalingje teis¢€je ir joje numatyta apimtimi. Vykdant skubos procediirg turi buiti gerbiamos
iprastai taikomos asmeny arba vietos bendruomeniy teisés i gynyba.

Kai taikytina, projekto rengéjas dalyvauja tokiose skubos procediirose.

11 straipsnis

Vaisty agentiiry ir vaisty kontrolés tarnyby teikiama parama moksliniais ir reguliavimo

klausimais

Projekto rengéjo praSymu valstybé naré¢ teikia paramg reguliavimo klausimais jos
teritorijoje vykdomam strateginiam projektui, be kita ko, suteikdama pirmenybe
gerosios gamybos praktikos tikrinimams, kad biity patvirtintos naujos ir iSpléstos
gamybos vietos ir pagal atitinkamg strateginj projekta modernizuotos gamybos
vietos.

Projekto rengéjo praSymu Europos vaisty agentira (toliau — Agenttra) teikia
specialias konsultacijas, kad padéty projekto rengéjui rengti projektus remiantis
novatoriskais gamybos procesais.

12 straipsnis
Poveikio aplinkai vertinimai ir leidimy iSdavimas

Jeigu poveikio aplinkai vertinimus vienu metu privaloma atlikti pagal dvi arba
daugiau 1§ toliau i§vardyty direktyvy, projekto rengéjas gali prasyti, kad biity taikoma
suderinta arba bendra procedira, atitinkanti visus ty Sajungos teisékiiros procediira
priimty akty reikalavimus: Tarybos direktyva 92/43/EEB'>, Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 2000/60/EB'S, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/42/EB'7, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/98/EB'®, Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/147/EB', Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2010/75/ES*°, Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/92/ES*! arba
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/18/ES?2.

20

21

22

1992 m. geguzés 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, 20001222, p.1l, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

2001 m. birzelio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/42/EB dél tam tikry plany ir
programy pasekmiy aplinkai vertinimo (OL L 197, 2001 7 21, p. 30, ELIL:
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, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

2009 m. lapkricio 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, 20101217, p.17, ELL
http://data.europa.euv/eli/dir/2010/75/0j).

2011 m. gruodzio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/92/ES dél tam tikry valstybeés ir
priva¢iy  projekty  poveikio  aplinkai  vertinnmo (OL L26, 2012128, 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 dél dideliy, su pavojingomis
cheminémis medziagomis susijusiy avarijy pavojaus kontrolés, i§ dalies keiianti 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 suderinta procediira kompetentinga institucija
koordinuoja jvairius atskirus konkretaus projekto poveikio aplinkai vertinimus, kuriy
reikalaujama pagal atitinkamg direktyva.

Pagal pirmoje pastraipoje nurodyta bendra procediira kompetentinga institucija
numato vieng konkretaus projekto poveikio aplinkai vertinimga, kurio reikalaujama
pagal atitinkamg direktyva.

Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos per 45 dienas nuo visos
biitinos informacijos gavimo pateikty Direktyvos 2011/92/ES 1 straipsnio 2 dalies
g punkto iv papunktyje nurodyta pagrjstg iSvadg dél strateginio projekto poveikio
aplinkai vertinimo.

ISimtiniais atvejais, kai to reikia dél siilomo projekto pobiidzio, sudétingumo, vietos
ar dydzio, valstybés narés, spresdamos kiekvienu konkreciu atveju atskirai, gali vieng
kartag ne daugiau kaip 15 dieny pratesti 2 dalyje nurodytg terming prie§s jam
pasibaigiant. Tokiu atveju kompetentinga institucija raStu informuoja projekto
rengéjg apie pratesimg pagrindziancias priezastis ir pagristos iSvados pateikimo data.

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.

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 iSdéstytos salygos.

13 straipsnis
Planavimas

Nacionalings, regioninés ir vietos institucijos, atsakingos uZ plany, jskaitant zony ir
teritorijy nustatymo ir Zemés naudojimo plany, rengima, apsvarsto galimybe
prireikus ] tokius planus jtraukti nuostatas dél strateginiy projekty plétojimo ir
reikiamos infrastruktiiros. Siekdamos sudaryti palankesnes salygas plétoti
strateginius projektus, valstybés narés uZtikrina, kad bity 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,
atliekant bendra vertinimg taip pat nagrin¢jamas poveikis vandens telkiniams,
kuriems gali biiti daromas poveikis, kaip nurodyta Direktyvoje 2000/60/EB. Jeigu
valstybés narés turi jvertinti esamos ir biisimos veiklos poveiki jiry aplinkai,
jskaitant sausumos ir jiiros sgveika, kaip nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos
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direktyvos 2014/89/ES?® 4 straipsnyje, tas poveikis taip pat jtraukiamas j bendra
vertinima.

14 straipsnis
UNECE konvencijy taikymas

Siuo reglamentu nedaroma poveikio pareigoms pagal 1998 m. birzelio 25 d. Orhuse
pasiraSytg Jungtiniy Tauty Europos ekonomikos komisijos (UNECE) konvencijg dél
teis€és gauti informacija, visuomenés dalyvavimo priimant sprendimus ir teisés
kreiptis ]teismus aplinkosaugos klausimais ir pagal 1991 m. vasario 25 d. Espe
pasiraSyta UNECE konvencija dél poveikio aplinkai vertinimo tarpvalstybiniame
kontekste, taip pat jos Strateginio aplinkos vertinimo protokola, pasirasyta
2003 m. geguzés 21 d. Kyjive.

Visi pagal Sio skirsnio straipsnius priimti sprendimai skelbiami viesai.

I1I SKIRSNIS

FINANSINES PASKATOS

15 straipsnis
Valstybiy nariy teikiama finansiné parama

Nedarant poveikio SESV 107 ir 108 straipsniams, valstybés narés gali pirmumo
tvarka teikti finansing paramg strateginiams projektams, kuriais sprendZiama
ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy pazeidziamumo problema, nustatyta
atlikus pazeidziamumo vertinimg, ir deramai atsizvelgdamos | Ypatingos svarbos
vaisty grupés strategines kryptis, kaip nurodyta 26 straipsnio 2 dalies a punkte.

Kol ypatingos svarbos vaistas yra jtrauktas j Sgjungos ypatingos svarbos vaisty
sarasy, jmoné, gavusi finansing parama strateginiam projektui, pirmenybe teikia
tieckimui Sajungos rinkai ir deda visas pastangas siekdama uZztikrinti, kad ypatingos
svarbos vaistas ir toliau biity prieinamas valstybése narése, kuriose juo prekiaujama.

Valstybé naré, suteikusi finansing paramg strateginiam projektui, gali praSyti tokios
imonés uZztikrinti Sajungos rinkai buting ypatingos svarbos vaisto, veikliosios
medziagos ar pagrindiniy zaliavy tiekimg, kad biity iSvengta stygiaus vienoje ar
keliose valstybése narése.

Bet kuri valstybé nareé, kuriai kyla atitinkamo ypatingos svarbos vaisto stygiaus
grésme, gali prasyti finansing parama suteikusios valstybés narés pateikti praSyma
jos naudai.

16 straipsnis

Sqgjungos finansiné parama

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, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
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2021-2027 m. daugiametés finansinés programos>* laikotarpiu strateginiai projektai
gali biiti remiami Sgjungos 1éSomis, jskaitant, be kita ko, tokias Sajungos programas
kaip programa ,,ES — sveikatos labui“®, , Europos horizontas**® ir Skaitmeninés
Europos programa®’, su salyga, kad tokia parama atitinka tikslus, nustatytus
reglamentuose, kuriais tos programos nustatomos.

Projekto rengéjo praSymu, pagristu tuo, kad siekiant gauti Sgjungos finansavima
biutina pateikti pazeidziamumo vertinimo rezultatus, paskirtoji institucija jvertina, ar
strateginiu projektu sprendziama tiekimo grandiniy paZzeidzZiamumo problema,
nustatyta atlikus pazeidziamumo vertinimg. Paskirtoji institucija savo jvertinimag
projekto rengéjui pateikia per 15 darbo dieny nuo praSymo pateikimo. Paskirtoji
institucija nedelsdama informuoja Komisijg apie strateginius projektus, kuriais, kaip
nustatyta, sprendziama konkreti tiekimo grandiniy pazeidZziamumo problema.

17 straipsnis
Keitimasis informacija apie finansuojamus projektus

Valstybés narés pakankamai i§ anksto informuoja 24 straipsnyje nurodyta Ypatingos
svarbos vaisty koordinavimo grupe (toliau — Ypatingos svarbos vaisty grup€) apie
ketinimg teikti finansing paramg strateginiams projektams, kad grupé galéty vykdyti
savo koordinavimo uzduotj, kaip nustatyta 25 straipsnyje.

Komisija periodiskai informuoja Ypatingos svarbos vaisty grupg apie strateginius
projektus, kuriems buvo skirta Sgjungos finansiné parama.

Komisija gali informuoti Ypatingos svarbos vaisty grupg apie ketinimg pasitlyti
nustatyti ~ finansavimo  galimybes, specialiai  skirtas tiekimo  grandiniy
pazeidziamumui Salinti, taip pat informuoti apie visas kitas programas, kurios gali
biiti naudingos siekiant uztikrinti ypatingos svarbos vaisty prieinamumg, laikantis
konkreciy $iy Sajungos finansavimo programy taisykliy ir salygy.

24

25

26

27

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).

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma
2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,,ES — sveikatos
labui“) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr.282/2014, (OL L 107, 2021326, p.]1,
ELI: http://data.europa.euv/eli/reg/2021/522/0j).

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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j).

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, ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21).
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IV skyrius
Paklausos valdymo priemonés

I SKIRSNIS

SUTARTIES SKYRIMO KRITERIJAI IR KITI VIESUJU PIRKIMU REIKALAVIMAI BEI
SUSIJUSIOS PRIEMONES

18 straipsnis

Atsparumo, tvarumo ir teigiamo socialinio poveikio skatinimas vykdant viesyjy pirkimy
procediiras

Vykdydamos su ypatingos svarbos vaistais susijusias sutar¢iy skyrimo procediiras,
kurioms taikoma Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24/ES, valstybiy
nariy perkanciosios organizacijos taiko viesyjy pirkimy reikalavimus, kurie néra tik
kaina grindZziami sutarties skyrimo kriterijai, o, pavyzdziui, vieSyjy pirkimy
reikalavimus, kuriais skatinamas tiekimo atsparumas Sajungoje. Tie vieSyjy pirkimy
reikalavimai turi buti apibrézti pagal Direktyva 2014/24/ES ir gali biiti susij¢ su
atsargy saugojimo jpareigojimais, tiekéjy jvairove, tieckimo grandiniy stebésena, jy
skaidrumu perkanciajai organizacijai ir sutarties vykdymo salygomis dél pristatymo
laiku.

2. Dél ypatingos svarbos vaisty, kuriy tiekimo grandiniy pazeidziamumas patvirtintas
atlikus pazeidziamumo vertinima, i§ kurio matyti didelé priklausomybé nuo vienos ar
tik keliy treciyjy Saliy, perkanciosios organizacijos pagristais atvejais taiko vieSyjy
pirkimy reikalavimus, kurie yra palankesni tiekéjams, didele Siy ypatingos svarbos
vaisty dalj gaminantiems Sajungoje. Sie reikalavimai taikomi laikantis Sajungos
tarptautiniy jsipareigojimy.

De¢l kity bendro intereso vaisty, kai tai pateisinama rinkos analize ir visuomenes
sveikatos sumetimais, perkanciosios organizacijos gali taikyti vieSyjy pirkimy
reikalavimus, kurie buty palankesni tiekéjams, kurie Sgjungoje gamina bent didelg
§iy vaisty dalj. Sie reikalavimai taikomi laikantis Sajungos tarptautiniy
]sipareigojimy.

4. Sis straipsnis netrukdo perkan&iosioms organizacijoms taikyti papildomy kokybiniy
reikalavimy, be kita ko, susijusiy su aplinkos tvarumu ir socialinémis teisémis.

Perkanciosios organizacijos gali iSimties tvarka nuspresti netaikyti 1, 2 ir 3 daliy, jei
tai pateisinama rinkos analize arba su sveikatos paslaugy finansavimu susijusiais
sumetimais.

19 straipsnis
Programos, kuriomis remiamas viesyjy pirkimy procediiry tvarumas ir atsparumas

Ne véliau kaip per 6 ménesius nuo §io reglamento jsigaliojimo kiekviena valstybé
naré¢ parengia nacionaling programg, kuria remiamas ypatingos svarbos vaisty
tiekimo saugumas, be kita ko, vykdant vieSyjy pirkimy procediiras. Tokiomis
programomis konkre€ios valstybés narés perkanciosios organizacijos turi biiti
skatinamos nuosekliai taikyti vieSyjy pirkimy kriterijus, taip pat, kai tai naudinga
atsizvelgiant j rinkos analizg, — keliy laimétojy sistema. | tokias programas taip pat
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gali biiti jtrauktos kainodaros ir kompensavimo priemonés, kuriomis remiamas ty
ypatingos svarbos vaisty, kurie néra perkami taikant vieSyjy pirkimy procediiras,
tiekimo saugumas.

2. Valstybés narés apie savo programas praneSsa Komisijai, atliekanciai Ypatingos
svarbos vaisty grupés sekretoriato funkcijg. Komisija uztikrina, kad su jomis
nedelsiant galéty susipazinti visi Ypatingos svarbos vaisty grupés nariai. Ypatingos
svarbos vaisty grup¢ sudaro palankesnes salygas diskusijoms, kuriomis siekiama
uztikrinti nacionaliniy programy koordinavima, be kita ko, siekiant aptarti 18
straipsnio 2 dalyje nurodyty kriterijy taikyma, ir gali teikti nuomones. Kai Ypatingos
svarbos vaisty grupé pateikia nuomone dél nacionaliniy programy, valstybés narés ja
deramai apsvarsto ir gali | jg atsizvelgti perziiir€damos savo programas.

20 straipsnis

Apsaugos priemonés, susijusios su reikalavimais dél valstybiy nariy atsargy nenumatytiems
atvejams, ir kitos tiekimo saugumo priemonés

Vienoje valstybéje naréje taikomos tiekimo saugumo priemonés neturi daryti jokio neigiamo
poveikio kitoms valstybéms naréms. Kad tokio poveikio nebiity daroma, valstybés narés visy
pirma pasiiilo ir apibrézia bet kokio pobiidzio reikalavimy jmonéms saugoti atsargas
nenumatytiems atvejams taikymo sritj ir laika.

Valstybés narés uztikrina, kad visi reikalavimai saugoti atsargas nenumatytiems atvejams,
kuriuos jos nustato su tiekimo grandine susijusioms jmonéms, biity proporcingi ir atitikty
skaidrumo ir solidarumo principus.

I1 SKIRSNIS

BENDRADARBIAUJAMIEJI VIESIEJI PIRKIMAI

21 straipsnis
Komisija padeda valstybéms naréms vykdyti tarpvalstybinius viesuosius pirkimus

1. Gavusi pagrista trijy ar daugiau valstybiy nariy praSymg (toliau — prasymas),
Komisija gali padéti praSyma pateikusioms valstybéms naréms vykdyti bendro
intereso vaisty tarpvalstybinius vieSuosius pirkimus, kaip nustatyta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2014/24/EB?8 39 straipsnyje.

2. Gavusi praSyma, Komisija apie iniciatyva informuoja visas kitas valstybes nares ir
nustato joms tinkamg terming, iki kurio jos turi pareik$ti susidomeéjimg. Toks
terminas negali bti ilgesnis kaip trys savaités.

3. Komisija jvertina praS§yma atsizvelgdama j $io reglamento tikslus. Komisija per tris
savaites nuo praSymo gavimo dienos pranesa suinteresuotosioms valstybéms naréms
apie savo sprendima, ar ji sutinka padéti jgyvendinti siiilomg iniciatyva.

4. Jei Komisija praSyma atmeta, ji nurodo atsisakymo priezastis.

3 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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01).
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Jei Komisija prasymg priima, ji suinteresuotosioms valstybéms naréms teikia
sekretoriato ir logisting parama. Komisija padeda susijusioms valstybéms naréms
bendrauti ir bendradarbiauti ir teikia konsultacijas dél taikytiny Sajungos vieSyjy
pirkimy taisykliy bei su vaistais susijusiy reguliavimo klausimy.

Komisija tokig pagalbg teikia ribota laikg ir nustoja ja teikti ne véliau kaip
dalyvaujanc¢ioms perkanciosioms organizacijoms pasirasius vie$ojo pirkimo sutart;.

Komisija neatsako ir nelaikoma atsakinga uz jokius dalyvaujanciy perkanciyjy
organizacijy padarytus Sajungos ar nacionaliniy vieSyjy pirkimy teisés akty
pazeidimus. Komisija néra atsakinga uz suinteresuotosios valstybés narés viesyjy
pirkimy procediiros vykdyma ir su Sia procediira susijusios sutarties jgyvendinima.

22 straipsnis
Komisijos vykdomi viesieji pirkimai valstybiy nariy naudai arba jy vardu

Nukrypstant nuo Reglamento (ES, Euratomas) 2024/2509 168 straipsnio 3 dalies, kai

devynios ar daugiau valstybiy nariy kartu praso Komisijos jy naudai arba jy vardu

vykdyti vieSuosius pirkimus, Komisija Siame straipsnyje nustatytomis saglygomis gali

inicijuoti vieSyjy pirkimy procediira, jei vieSieji pirkimai yra susij¢ su vaistais,

priklausanciais vienai i§ toliau nurodyty kategorijy:

a)  ypatingos svarbos vaisty, dél kuriy atlikus pazeidziamumo vertinimg nustatytas
tiekimo grandiniy pazeidZziamumas arba dél kuriy VSIG rekomendavo taikyti
bendradarbiaujamyjy viesyjy pirkimy iniciatyva;

b) bendro intereso vaisty, dél kuriy pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2021/2282%° 12 straipsnio 4 dalj paskelbta bendro klinikinio
vertinimo ataskaita arba dél kuriy pagal to reglamento 23 straipsnio 1 dalies e
punkta buvo atliktas klinikinis vertinimas valstybéms naréms savanoriskai
bendradarbiaujant.

1 dalyje nurodytas bendras praSymas teikiamas tik jei atitinkamas vaistas tenkina
vieng i§ toje dalyje nustatyty kriterijy ir jei praSoma vieSojo pirkimo procediira padés
padidinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumag ir prieinamumag Sgjungoje arba,
kai taikytina, uztikrinti bendro intereso vaisty prieinamumga ir galimybes jy gauti.

VieSyjy pirkimy procediiroje gali dalyvauti visos valstybés narés. Komisija per
Ypatingos svarbos vaisty grupg¢ informuoja visas valstybes nares apie praSyma ir
pakviecia jas dalyvauti procediiroje.

Komisija jvertina praSymo naudingumg, biitinumg ir proporcingumg ir tai, ar
praSymas yra pagrjstas atsizvelgiant ] Sio reglamento tikslus. Komisija visy pirma
patikrina, ar vykdant tokius vieSuosius pirkimus galéty biti diskriminuojama,
ribojama prekyba arba iSkraipoma konkurencija.

Komisija per vieng ménesj nuo praSymo gavimo informuoja suinteresuotgsias
valstybes nares apie savo sprendimg, o jei atsisako praSymag priimti — nurodo
atsisakymo prieZastis.

29

2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES, (OL L 458, 2021 12 22, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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Jei, atsizvelgiant | Komisijos vertinimg, norint pasiekti §io reglamento tikslus, biitina
vykdyti vieSuosius pirkimus iSimtinai valstybéms naréms arba susitarti dél maziausiy
privalomy kiekiy, Komisijos sutikimas testi procediirg gali priklausyti nuo to, ar
suinteresuotos valstybés narés sutinka su Siomis salygomis.

ISskyrus Siame reglamente nustatytas nukrypti leidzian¢ias nuostatas, Siame
straipsnyje nurodyti vieSieji pirkimai vykdomi pagal Reglamento (ES, Euratomas)
2024/2509°° 168 straipsnio 3 dalj.

23 straipsnis
Bendri viesieji pirkimai
Jeigu Siame straipsnyje nustatytomis saglygomis ir nukrypstant nuo Reglamento (ES,
Euratomas) 2024/2509 168 straipsnio 2 dalies Komisijos ir valstybiy nariy bendram

veiksmui vykdyti reikalinga sutartis, Komisija ir bent devynios valstybés narés kaip
susitarianciosios Salys gali dalyvauti bendry vieSyjy pirkimy procediiroje.

Bendry viesyjy pirkimy procediira gali biiti vykdoma valstybiy nariy praS§ymu arba
Komisijos iniciatyva, kai vieSieji pirkimai yra susij¢ su vaistais, priklausanciais
vienai i$ toliau nurodyty kategorijy:

a)  ypatingos svarbos vaisty, dé¢l kuriy atlikus pazeidziamumo vertinima nustatytas
tiekimo grandiniy pazeidziamumas arba dél kuriy VSIG rekomendavo taikyti
bendradarbiaujamyjy viesyjy pirkimy iniciatyva;

b)  bendro intereso vaisty, dél kuriy pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2021/22823! 12 straipsnio 4 dalj paskelbta bendro klinikinio
vertinimo ataskaita arba dél kuriy pagal to reglamento 23 straipsnio 1 dalies e
punkta buvo atliktas klinikinis vertinimas valstybéms naréms savanoriSkai
bendradarbiaujant.

Komisija gali nuspresti vykdyti bendry vieSyjy pirkimy procediira, jei vieSyjy
pirkimy procediira padeda didinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumg ir
priecinamumg Sajungoje arba, kai taikytina, uZtikrinti bendro intereso vaisty
prieinamumg ir galimybes jy gauti.

VieSyjy pirkimy procediroje gali dalyvauti visos valstybés narés. Komisija per
Ypatingos svarbos vaisty grupe informuoja visas valstybes nares apie praSymg ir
pakviecia jas dalyvauti procediiroje.

Komisija jvertina bendro veiksmo biitinumg ir proporcingumag ir tai, ar praSymas yra
pagristas atsizvelgiant | Sio reglamento tikslus. Komisija visy pirma patikrina, ar
vykdant tokius vieSuosius pirkimus galéty biiti diskriminuojama, ribojama prekyba
arba iSkraipoma konkurencija.

Jei, atsizvelgiant | Komisijos vertinima, norint pasiekti §io reglamento tikslus, biitina
vykdyti vieSuosius pirkimus iSimtinai valstybéms naréms arba susitarti dél maziausiy

30

31

2024 m. rugs¢jo 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) 2024/2509 dél
Sajungos bendrajam biudzetui taikomy finansiniy taisykliy (OL L, 2024926, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
2021 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/2282 dél sveikatos
technologijy vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES, (OL L 458, 2021 12 22, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).
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privalomy kiekiy, Komisijos sutikimas vykdyti procedira gali priklausyti nuo to, ar
suinteresuotos valstybés narés sutinka su Siomis saglygomis.

Komisija per vieng ménes] nuo praSymo gavimo informuoja suinteresuotgsias
valstybes nares apie savo sprendimg, o jei atsisako praSymag priimti — nurodo
atsisakymo priezastis.

ISskyrus Siame reglamente nustatytas nukrypti leidzianCias nuostatas, Komisija
bendry vieSyjy pirkimy procediirg vykdo pagal Reglamento (ES, Euratomas)
2024/2509 168 straipsnio 2 dalj.

24 straipsnis
Susitarimas dél procediiry pagal 22 ir 23 straipsnius

Valstybés narés, dalyvaujancios vieSyjy pirkimy procediirose, kurioms taikomi 22 ir
23 straipsniai, dalijasi su Komisija visa su vieSyjy pirkimy procediira susijusia
informacija. Valstybés narés teikia iSteklius, kuriy reikia, kad procediira biity
sékmingai uzbaigta, visy pirma jtraukdamos darbuotojus, turincius patirties ir Ziniy.

Valstybiy nariy ir Komisijos susitarime nustatoma vieSyjy pirkimy procediirg
reglamentuojanti praktiné tvarka, prisiimtina atsakomybé ir sprendimy priémimo
procesas.

V skyrius
Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé

25 straipsnis
Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés jsteigimas

Isteigiama Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé (toliau — Ypatingos svarbos
vaisty grupe).

Valstybés narés ir Komisija yra Ypatingos svarbos vaisty grupés narés. Kiekviena
valstybé nar¢ paskiria ne daugiau kaip du auksto lygio nuolatinius atstovus, turincius
ekspertiniy Ziniy, susijusiy su ]vairiy Siame reglamente nustatyty priemoniy
jgyvendinimu. Tam tikrais atvejais, atsizvelgdama | funkcijas ir kompetencija,
valstybé naré gali paskirti skirtingus atstovus jvairioms Ypatingos svarbos vaisty
grupés uzduotims vykdyti. Paskirti nuolatiniai atstovai uZztikrina biiting koordinavima
savo atitinkamoje valstybéje nar¢je. Agentiira turi stebétojos statusa.

Ypatingos svarbos vaisty grupé glaudziai bendradarbiauja su VSIG, Agentiira ir uz
vaistus atsakingomis nacionalinémis institucijomis. Kai diskusijose reikalingas vaisty
reguliavimo institucijy indélis, Ypatingos svarbos vaisty grupé gali rengti bendrus
posédzius su VSIG.

Komisija, atlikdama sekretoriato funkcija. organizuoja ir koordinuoja Ypatingos
svarbos vaisty grupés darba.

Ypatingos svarbos vaisty grupés posédziams pirmininkauja Komisijos atstovas.

Ypatingos svarbos vaisty grupé¢ pirmininko ar bet kurio jos nario siilymu gali
nuspresti jsteigti darbo grupe.
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Ypatingos svarbos vaisty grupé deda visas pastangas, kad, kai jmanoma, pasiekty
bendra sutarimg. Nariai, kuriy pozicijos skiriasi, gali praSyti, kad jy pozicijos ir
priezastys, kuriomis jos grindziamos, buty jrasytos j Ypatingos svarbos vaisty grupés
pozicija.

26 straipsnis
Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés uzduotys

Ypatingos svarbos vaisty grupé padeda koordinuoti Sio reglamento jgyvendinimag ir,
kai tinkama, konsultuoja Komisija, kad biity kuo labiau padidintas numatyty
priemoniy poveikis ir iSvengta bet kokio nenumatyto poveikio vidaus rinkai.

Kad pasiekty 1 dalyje nurodytus tikslus, Ypatingos svarbos vaisty grupé atlieka Sias
uzduotis:

a) padeda koordinuoti nustatant strategines finansinés paramos strateginiams
projektams kryptis, be kita ko, keisdamasi informacija apie esamus ar
planuojamus konkretaus ypatingos svarbos vaisto gamybos pajégumus
valstybése narése, ir sudaro palankesnes salygas diskusijoms apie pajégumus,
kuriy reikia Sajungoje, kad biity sustiprintas ypatingos svarbos vaisty tiekimo
saugumas ir prieinamumas Sajungoje;

b) padeda keistis informacija, susijusia su 19 straipsnyje nurodytomis
nacionalinémis programomis, ir sudaro salygas bendradarbiauti formuojant
valstybiy nariy vieSyjy pirkimy politika ypatingos svarbos vaisty srityje ir ja
koordinuoti;

c) sudaro palankesnes salygas diskusijoms apie poreikj parengti konkretaus vaisto
bendradarbiaujamyjy viesyjy pirkimy iniciatyva;

d) konsultuoja VSIG nustatant ypatingos svarbos vaisty pazeidziamumo
vertinimo prioritety tvarka ir prireikus sitilo perzitiréti arba atnaujinti esamus
vertinimus.

Ypatingos svarbos vaisty grupé sudaro salygas valstybéms naréms ir Komisijai

keistis informacija, kaip nurodyta 17 straipsnyje, ir prireikus sudaro salygas

koordinuoti atitinkamus veiksmus, kuriais siekiama Sio reglamento tiksly.

Ypatingos svarbos vaisty grupé periodiSkai aptaria, kaip strateginés partnerystes

galéty padéti siekti Sio reglamento tiksly, kokioms treciosioms Salims Siuo tikslu

turéty biti suteikiama pirmenybé ir valstybiy nariy bendradarbiavimo su
atitinkamomis treciosiomis Salimis ir Sgjungos vykdomy veiksmy suderinamumg ir
galimg sinergija.

Komisijos praSymu Ypatingos svarbos vaisty grup¢, vykdydama Siame straipsnyje

nurodytas uzduotis, gali pateikti nuomon¢ su Sio reglamento taikymu susijusiais

klausimais.

VI skyrius
Tarptautinis bendradarbiavimas

27 straipsnis

Strateginés partnerystés
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Nedarant poveikio Tarybos prerogatyvoms, Komisija iSnagrinéja galimybes sudaryti
strategines partnerystes, kuriomis buty siekiama jvairinti ypatingos svarbos vaisty, jy
veikliyjy medziagy ir pagrindiniy zaliavy Saltinius, kad biity padidintas ypatingos svarbos
vaisty tiekimo saugumas Sajungoje. Komisija taip pat iSnagrin¢ja galimybe, kai jmanoma,
pasinaudoti esamomis bendradarbiavimo formomis, kad bty didinamas tiekimo saugumas ir
dedama daugiau pastangy stiprinti ypatingos svarbos vaisty gamyba Sajungoje.

VII skyrius
Reglamento (ES) 2024/795 pakeitimai

28 straipsnis

Reglamentas (ES) 2024/795 i§ dalies kei¢iamas taip:

a)

b)

d)

2 straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktis pakei¢iamas taip:

,»1i1) biotechnologijy ir visy kity technologijy, kurios yra svarbios ypatingos
svarbos vaisty gamybai, kaip apibrézta Ypatingos svarbos vaisty akte *;

* Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)..., kuriuo nustatoma
ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo stiprinimo,
taip pat bendro intereso vaisty prieinamumo ir galimybiy jy gauti
gerinimo sistema ir i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795.“
[G.D.: papildyti nuorodg jraSant galutinj Ypatingos svarbos vaisty akto
pavadinima ir jo paskelbimo nuorodas, kai tik jos bus zinomos];*

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 1i1 papunktyje, kiirimo ar gamybos vertés grandin¢ 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.*;

2 straipsnis papildomas 8 dalimi:

,»3. Pagal [Ypatingos svarbos vaisty akta] paskirti strateginiai projektai,
kuriais sprendZiama ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandiniy
pazeidziamumo problema, laikomi padedanciais siekti 1 dalies a punkto
111 papunktyje nurodyto STEP tikslo.*;

4 straipsnio 7 dalis pakei¢iama taip:

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

e) 6 straipsnio 1 dalies ¢ punktas pakeiiamas taip:

»C) 18samig informacijg apie projektus, kurie pagal Poveikio klimatui
neutralizavimo pramonés akta, Ypatingos svarbos zaliavy akta [ir
Ypatingos svarbos vaisty aktg] buvo pripazinti kaip strateginiai, tiek, kiek
jiems taikomas §io reglamento 2 straipsnis;®.

VIII skyrius
Baigiamosios nuostatos

29 straipsnis
Rinkos dalyviy pareiga teikti informacijq

Ypatingos svarbos vaisty, jskaitant jy pagrindines zaliavas ir veikligsias medzZiagas ar
bendro intereso vaistus, rinkodaros leidimy turétojai ir kiti tiekimo ir platinimo
grandiniy ekonominés veiklos vykdytojai, gave praSymga, atitinkamai pateikia
Komisijai arba nacionalinéms institucijoms praSoma informacija, buting siekiant
taikyti §j reglamenta.

Komisija ir valstybiy nariy nacionalinés valdzios institucijos stengiasi, kad praSoma
ir pateikta informacija nebiity dubliuojama.

Komisija ir valstybiy nariy nacionalinés institucijos jvertina rinkodaros leidimy
turétojy ir kity ekonominés veiklos vykdytojuy, kuriy praSoma pateikti informacija
pagal 1 dalj, pateikty tinkamai pagristy praSymy uztikrinti konfidencialumag
pagristumg ir saugo visa komerciniu pozitriu konfidencialia informacija, kad ji
nebiity nepagrjstai atskleista.

30 straipsnis
Ivertinimas

Ne véeliau kaip [Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq:] penkeri metai po S§io
reglamento taikymo pradzios dienos, o véliau kas penkerius metus Komisija jvertina
§1 reglamentg ir Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui pateikia pagrindiniy iSvady ataskaitg.

Komisija savo vertinime jvertina §io reglamento poveikj ir tai, kokiu mastu buvo
pasiekti 1 straipsnyje nustatyti jo tikslai.

Nacionalinés institucijos ir ekonominés veiklos vykdytojai, gave praSyma, pateikia
Komisijai visg turimg svarbig informacija, kurios Komisijai gali prireikti vertinimui
pagal 1 dalj atlikti.
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31 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Jis taikomas nuo [...].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Strasbure

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininkeé
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1.2

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiulymo (iniciatyvos) pavadinimas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

kuriuo nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo
stiprinimo, taip pat bendro intereso vaisty priecinamumo bei galimybiy jy gauti
gerinimo sistema ir i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/795.

Atitinkama politikos sritis (-ys)

2 i8laidy kategorija: sanglauda, atsparumas ir vertybés
EU4Health

Tikslas (-ai)
Bendrasis tikslas (-ai)

Bendras Sio reglamento tikslas — stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma
ir pricinamuma ES, taip uZztikrinant auks$to lygio visuomenés sveikatos apsaugg ir
remiant Sgjungos saugumg. Juo taip pat siekiama pagerinti kity konkreciy vaisty
prieinamumg ir galimybes jy gauti, kai dél rinkos veikimo ypatumy kitais atzvilgiais
ty vaisty prieinamumas ir galimybés jy gauti pacientams uZztikrinami nepakankamai,
kartu tinkamai atsizvelgiant j tai, kad yra tikslinga uztikrinti vaisty jperkamuma.

Konkretus tikslas (-ai)

Konkretis iniciatyvos tikslai:

a)  sudaryti palankesnes sglygas investuoti ] ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy
medziagy ir kity pagrindiniy Zaliavy gamybos pajégumus ES;

b)  mazinti tiekimo sutrikimy rizikg ir didinti prieinamumg skatinant tiekimo
grandings jvairinimg ir atsparuma per ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso
vaisty vieSyjy pirkimy procediiras;

c) pasinaudoti sutelktaja paklausa suinteresuotosiose valstybése narése vykdant
bendradarbiaujamuosius vieSuosius pirkimus ir

d) remti tiekimo grandiniy jvairinima, be kita ko, sukuriant palankesnes salygas
sudaryti strategines partnerystes.

Numatomas rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiilymas (iniciatyva) turéty padaryti tiksliniams gavéjams (tikslinéms
grupéms).

Tikimasi, kad siilomu aktu bus padidintas ES vaisty tiekimo grandiniy atsparumas ir
prisidéta prie didesnio tiekimo saugumo. Juo taip pat turéty sumazintas ypatingos
svarbos vaisty stygius ir sustiprinta visuomenés sveikata bei pasitikéjimas.
Ekonominiu poZzitiriu tikimasi, kad pasiiilymu bus sustiprinta ypatingos svarbos
vaisty gamybos baz¢ ir padidintas farmacijos sektoriaus konkurencingumas, be kita
ko, pasitelkiant jvairinimo priemones. Socialiniu lygmeniu sitilomu aktu turéty biiti
pagerintos ES pacienty galimybés gauti ypatingos svarbos vaisty ir tam tikry kity
vaisty. Sie rezultatai tiesiogiai padés siekti 3-ojo darnaus vystymosi tikslo (DVT)
,»Gera sveikata ir geroveé“. Tikimasi, kad pasiilymas bus ne tik naudingas
visuomenés sveikatai, bet ir visy pirma paveiks su ypatingos svarbos vaisty tiekimu
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susijusig farmacijos pramong, nes $iai pramonei gali biti naudinga administraciné ir
reguliavimo parama ir galimybé gauti finansavimg tam tikriems strateginiams
projektams. Be to, sillomas aktas greiCiausiai turés jtakos nacionalinéms
administracinéms institucijoms ir perkantiesiems subjektams, vykdantiems ypatingos
svarbos vaisty ir kity bendro intereso vaisty vieSuosius pirkimus.

1.3.4.  Veiklos rezultaty rodikliai

Nurodyti pazangos ir laiméjimy stebésenos rodiklius.

Duomeny Saltiniai ir

Tikslas Rodiklis Siektina reik§mé ir pradiné reik§mé prieinamumas
EMA / Sgjungos
ypatingos svarbos

ypatingos svarbos vaisty, itraukty j Sajungos  |276 — tikimasi, kad §is skaicius vaisty sarasas jau

/ ypatingos svarbos vaisty sarasa, skaiius padidés, o véliau stabilizuosis parengtas

Ypatingos svarbos vaisty stygiaus
atvejy, apie kuriuos pranesta, skaicius
priklauso nuo pateikty pranesSimy
skaiiaus. Ypatingos svarbos vaisty
stygiy gali lemti iSorés veiksniai (pvz.,
ypatingos svarbos vaisty, jtraukty j Sajungos  |dél naujos pandemijos padidéjusi
sarasa, kritinio stygiaus atvejy, perduoty Vaisty [paklausa), todél bet kokios $io
stygiaus klausimy bendro kontaktinio punkto [skaiciaus tendencijos turéty biti

/ darbo grupei, skai¢ius aiSkinamos atsargiai. EMA / jau yra
18 63 kritinio stygiaus atvejy, apie
kuriuos EMA pranesta i§ ES ir EEE
Saliy 2024 m. nurodant tarptautinj
kritinio stygiaus atvejy, perduoty Vaisty bendrinj pavadinimg (TBP), 29
stygiaus klausimy bendro kontaktinio punkto |(~45 %) buvo | Sajungos sarasa
darbo grupei, dalis (%), susijusi su Sgjungos |jtraukti ypatingos svarbos vaistai.

/ sarasy jtrauktais ypatingos svarbos vaistais. Numatoma, kad §i dalis mazés. EMA / jau yra

strateginiy projekty, kuriais, kaip nustatyta,
Konkretus  |sprendZziama konkreti tiekimo grandiniy 0 / tikslas: labai priklauso nuo Pateikia VN, kaip
tikslas a) pazeidziamumo problema, skaicius paklausos apibrézta 16 straipsnyje

su ypatingos svarbos vaistais susijusiy
Konkretus  [strateginiy projekty, kuriems skiriama 0 / tikslas: labai priklauso nuo Pateikia VN, kaip
tikslas a) nacionaliné finansiné parama, skai¢ius paklausos apibrézta 17 straipsnyje

su ypatingos svarbos vaistais susijusiy

Konkretus  [strateginiy projekty, kuriems skiriama 0 / tikslas: labai priklauso nuo Pateikia VN, kaip
tikslas a) Sajungos finansiné parama, skaicius paklausos apibrézta 17 straipsnyje
specialiy konsultacijy, kurias EMA suteiké
Konkretus  |[strateginiy projekty rengéjams, taikantiems 0 / tikslas: labai priklauso nuo
tikslas a) novatoris$kus gamybos procesus, skai¢ius paklausos EMA
Konkretus Pateikia VN, kaip
tikslas b) paskelbty nacionaliniy programy skaicius 0 / tikslas: 27 apibrézta 19 straipsnyje
ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso kadangi vieSuosius
vaisty tarpvalstybiniy vieSyjy pirkimy, viesyjy pirkimus vykdys EK,
Konkretus  |pirkimy valstybiy nariy naudai arba bendry 0 / tikslas: labai priklauso nuo duomenys bus lengvai
tikslas ¢) vieSujy pirkimy skaicius paklausos prieinami
Saliy, kurios naudojasi tarpvalstybiniais
ypatingos svarbos vaisty ir kity bendro intereso kadangi vieSuosius
vaisty vieSaisiais pirkimais, viesaisiais pirkimus vykdys EK,
Konkretus  |pirkimais jy naudai arba bendrais vieSaisiais |0 / tikslas: labai priklauso nuo duomenys bus lengvai
tikslas c) pirkimais, skaicius paklausos prieinami
1.4. Pasiiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:

nauju veiksmu



1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai®®

O esamo veiksmo galiojimo pratesimu
O vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kitg (naujg) veiksma
Pasiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Tikimasi, kad jis bus priimtas 2025 m. IV ketv. ir bus pradétas jgyvendinti 2026 m.

ES dalyvavimo pridétiné verté (gali buti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame skirsnyje ,,ES dalyvavimo prideétiné verté“ — ES veiksmais uztikrinama verté,
papildanti verte, kuri biity uztikrinta vien valstybiy nariy veiksmais.

Per pastargjj deSimtmet] vaisty stygius paveikée visas ES valstybes nares. Nors atskira
valstybé naré gali imtis veiksmy tam tikry vaisty tiekimui pagerinti, Sios pastangos
yra fragmentiSkos ir nepakankamos siekiant spresti didesnio masto tarpvalstybinés
tiekimo grandinés problemas, be kita ko, panaikinti priklausomybe nuo tam tikry ES
nepriklausanciy Saliy. Siekiant spresti Sias problemas ir uztikrinti saugy ir patikimag
ypatingos svarbos vaisty tiekima, ES lygmeniu reikia imtis bendry pastangy
igyvendinant §j sitilomg akta. Be to, gali kilti problemy gauti ir kity bendro intereso
vaisty; dél ty problemy bity daromas neproporcingas poveikis kai kurioms
valstybéms naréms, pavyzdziui, toms, kuriy rinka yra mazesné. Tod¢l, siekiant
pagerinti $iy vaisty prieinamumg ir galimybes jy gauti, Siame akte siilomos
priemones, kuriomis siekiama pasinaudoti sutelktaja paklausa suinteresuotosiose
valstybése narése vykdant bendradarbiaujamuosius vieSuosius pirkimus.

Panasios patirties isvados

Valstybiy nariy, Europos vaisty agentiiros ir Europos Komisijos bendradarbiaujant
sudarytame Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgraSe yra identifikuoti vaistai, kurie
bitini sunkiems sveikatos sutrikimams gydyti ir kuriy alternatyvy yra nedaug.
SaraSe, kuris buvo pirmg kartg paskelbtas 2023 m. gruodZio mén., o po mety
atnaujintas, yra 276 veikliosios medziagos. Komisijai atlikus 11 reprezentatyviy
vaisty tiekimo grandinés pazeidZiamumo analiz¢ nustatyta, kad esama
priklausomybés nuo ne ES tiekéjy ir rinkos koncentracijos rizikos, o tai rodo, kad
reikia strateginiy intervenciniy priemoniy atsparumui didinti, naudojant jvairius
tiekimo Saltinius, lanks¢ius gamybos pajégumus ir patikima rizikos valdyma.

Kai kurios valstybés narés dalyvavo tarpvalstybiniuose vieSuosiuose vaisty
pirkimuose pagal VieSyjy pirkimy direktyva. Nors nustatyta, kad naudinga padidinti
mazy rinky patrauklumg tiekéjams ir taip uztikrinti geresnj vaisty prieinamuma,
taciau tam reikia daug laiko ir iStekliy, ypa¢ pradiniame etape, todél tai laikoma
ribojanciu veiksniu. Galimg naudg, kurig gali duoti keliy valstybiy nariy paklausos
sutelkimas vienoje vieSyjy pirkimy procediiroje, rodo ir patirtis, jgyta vykdant
bendrus medicininiy atsako priemoniy ir COVID-19 vakciny vieSuosius pirkimus.
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1.5.4.

1.5.5.

Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

2021-2027 m. daugiametés finansinés programos laikotarpiu strateginiai projektai
gali biiti remiami ES 1éSomis, jskaitant, be kita ko, tokias Sgjungos programas kaip
programa ,,ES — sveikatos labui®, ,,Europos horizontas“ ir Skaitmeninés Europos
programa, laikantis reglamentuose, kuriais tos programos nustatomos, iSdéstyty
tiksly. Uz Sajungos programas, kurioms taikomas STEP reglamentas, atsakingos
institucijos visy pirma turéty apsvarstyti galimybe remti strateginius projektus,
kuriais sprendziamos ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinés pazeidziamumo
problemos. Turéty biiti laikoma, kad Siais projektais prisidedama prie STEP.

Ivairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

néra duomeny
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1.6.

1.7.

Pasiilymo (iniciatyvos) ir jo (jos) finansinio poveikio trukmé

O trukmeé ribota

O galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

O jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM,; o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM;

trukmé neribota

jgyvendinimo pradinis laikotarpis — nuo 2026 m. iki 2027 m.,

o nuo 2027 m. — visapusiskas veikimas.

Planuojamas biudZeto vykdymo metodas (-ai)’’

Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:

padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
vykdomyjy jstaigy.

L] Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:

O treCiosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;

O tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiroms (nurodyti);

L1 Europos investicijy bankui ir Europos investicijy fondui,

jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;
L] vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, tiek, kiek joms uZtikrinamos pakankamos finansinés
garantijos;

O jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés narés privatiné teis¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurioms
uztikrinamos pakankamos finansinés garantijos;

[ atitinkamame pagrindiniame akte nurodytoms jstaigoms ar asmenims, kuriems
pavesta vykdyti konkre€ius veiksmus bendros uZsienio ir saugumo politikos
srityje pagal Europos Sgjungos sutarties V antrastine dalj;

[l valstybéje naréje jsteigtoms jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés
narés privatiné teisé arba Sgjungos teisé¢ ir kurioms pagal konkreciy sektoriy
taisykles gali biiti patikétas Sajungos 1€y arba biudzeto garantijy jgyvendinimas
tiek, kiek tokias jstaigas kontroliuoja vieSosios teisés reglamentuojamos jstaigos
arba jstaigos, kuriy veikla reglamentuoja privatine teis¢ ir kurioms pavesta teikti
vieSasias paslaugas, ir joms kontrolés jstaigos suteikia tinkamas finansines
garantijas solidariosios atsakomybés forma arba lygiavertes finansines garantijas,
kurios kiekvienam veiksmui gali biiti apribotos iki didziausios Sgjungos paramos
sumos.
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Informacija apie biudzeto vykdymo budus ir nuorodos j Finansinj reglamenta pateikiamos svetainéje
,BUDGpedia* https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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Pastabos

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Numatyta metin¢ apibrézty rodikliy stebésena

Ivairiy rodikliy stebéseng palengvins tai, kad pasitilymas grindziamas esamomis
Europos Komisijos ir Europos vaisty agentiiros veiklos kryptimis. Informacija ir
(arba) duomenys apie Siuos rodiklius bus nuolat prieinama ir atnaujinama.

2.2
2.2.1.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Biudzeto vykdymo metodo (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y),
mokéjimo tvarkos ir siiilomos kontrolés strategijos pagrindimas

Veiksmai, kuriais siekiama stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma ir
priecinamuma Sgjungoje ir gerinti kity vaisty prieinamuma ir galimybes jy gauti, kai
deél rinkos veikimo ypatumy kitais biidais §iy vaisty prieinamumas ir galimybés jy
gauti pacientams uztikrinamos nepakankamai, bus jgyvendinami taikant tiesioginj
valdyma, naudojant Finansiniame reglamente sitlomus jgyvendinimo budus,
daugiausia dotacijas ir vieSuosius pirkimus. Tiesioginis valdymas suteikia galimybe
sudaryti susitarimus dél dotacijy ir (arba) sutartis su paramos gavéjais ir (arba)
rangovais, tiesiogiai vykdanciais Sajungos politikai naudinga veikla. Komisija
uztikrina, kad bty tiesiogiai stebimi finansuojamy veiksmy rezultatai. Finansuojamy
veiksmy apmokéjimo tvarka bus pritaikyta atsizvelgiant | rizikg, susijusia su
finansiniais sandoriais.

Siekiant  uZtikrinti Komisijos  kontrolés  veiksmingumag, efektyvumg ir
ekonomiskuma, kontrolés strategija bus nukreipta j ex ante ir ex post patikry
pusiausvyrg ir joje daugiausia démesio bus skiriama trims pagrindiniams dotacijy ir
(arba) sutarciy jgyvendinimo etapams pagal Finansinj reglamenta:

— reglamento politikos tikslus atitinkan¢iy pasiiilymy ir (arba) paraiSky atrankai;

— veiklos, stebésenos ir ex ante kontrolés priemonéms, apimancioms projekto
jgyvendinimg, vieSuosius pirkimus, iSankstin; finansavimg, tarpinius ir
galutinius mokéjimus ir garantijy valdyma; atrinkty sandoriy ex post kontrolés
priemonéms paramos gavejy ir (arba) rangovy veiklos vietose. Atrenkant Siuos
sandorius bus derinamas rizikos vertinimas ir atsitiktine atranka.

2.2.2.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtg vidaus kontrolés sistemgq (-
as)

Pasiiilymas bus jgyvendinamas naudojant dotacijas ir vieSuosius pirkimus,
atsizvelgiant ] finansavimo galimybes, sudaromas pagal Europos strateginiy
technologijy platformg (STEP), ir tas, kurios teikiamos, be kita ko, pagal programa
»InvestEU*“, Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemong, programg
»Europos horizontas“, programg ,,ES — sveikatos labui“, Skaitmeninés Europos
programg ir sanglaudos politikos programas, taip pat pagal techninés paramos
priemong. Dotacijos daugiausia bus skiriamos, o vieSieji pirkimai vykdomi
strateginiams projektams ir nevyriausybiniy organizacijy ir atitinkamy valstybiy
nariy kompetentingy institucijy veiklai remti.

Pagrindiné rizika:
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* rizika, kad Sio reglamento tikslai gali buti nevisiSkai pasiekti dél nepakankamo
1Srinkty projekty ar sutarciy jgyvendinimo lygio ar kokybés ir (arba) vélavimo juos
igyvendinti,

neveiksmingo arba neekonomisko skirty IéSy, susijusiy tiek su dotacijomis
veiklos vykdytojy, turinCiy reikiamy atitinkamos srities ziniy, dé¢l to nejmanoma
palyginti siilomy kainy kai kuriuose sektoriuose), naudojimo rizika;

» atskleidus suk¢iavimo atvejus ar nusikaltimus Komisijos reputacijai kylanti rizika;
dél gana gausiy rangovy ir paramos gavejy, kuriy kiekvienas taiko sava kontrolés
sistema, jvairoveés pasitikéjima kelia tik dalis trecCiyjy Saliy vidaus kontrolés sistemy.

Komisija jdiegé vidaus procediiras, kuriomis siekiama uzkirsti kelig pirmiau
nurodytiems pavojams. Vidaus procediiros visiSkai atitinka Finansinj reglamentg, be
to, jos apima kovos su suk¢iavimu priemones ir pagal jas atsizvelgiama j sgnaudy ir
naudos veiksnius. Atsizvelgdama | tai, Komisija toliau nagrinéja galimybes
sustiprinti valdymg ir pasiekti didesnj efektyvumg. Toliau pateikiamos pagrindinés
kontrolés sistemos charakteristikos.

Kontrolé pries jgyvendinant projektus ir jy igyvendinimo metu

* Bus jdiegta tinkama projekty valdymo sistema, kurioje daugiausia démesio bus
skiriama projekty ir sutarciy indéliui siekiant politikos tiksly, uztikrinant sistemingg
visy subjekty dalyvavima, nustatant nuolat teikiamas projekty valdymo ataskaitas,
kurias kiekvienu konkreciu atveju papildyty apsilankymai vietoje, jskaitant rizikos
ataskaitas vyresniajai vadovybei, taip pat iSlaikant tinkamg biudZeto lankstumg.

* Naudojamos Komisijos sukurtos pavyzdinés dotacijy susitarimy ir paslaugy
sutar¢iy formos. Jose nustatyta keletas kontroliniy nuostaty, pavyzdZiui, audito
sertifikatai, finansinés garantijos, auditai vietoje ir OLAF atlieckami tikrinimai.
Supaprastinamos  taisyklés, kuriomis reglamentuojamas iSlaidy tinkamumas
finansuoti, pavyzdziui, naudojant vieneto jkainius, vienkartines iSmokas, su
i§laidomis nesusijusius jnasus ir kitas Finansiniame reglamente numatytas galimybes.
Taip bus sumazZintos kontrolés sgnaudos, o didZiausias démesys bus skiriamas
patikrinimams ir kontrolei tose srityse, kuriose rizika didZiausia.

* Visi darbuotojai pasiraSo gero administracinio elgesio kodeksa. Darbuotojai,
dalyvaujantys atrankos procediiroje ar susitarimy dél dotacijy ir (arba) sutarciy
valdyme, (taip pat) pasiraSo interesy konflikto nebuvimo deklaracijg. Darbuotojai
reguliariai mokomi ir dalyvauja tinkly veikloje, kad keistysi geriausia patirtimi.

* Techninis projekto jgyvendinimas tikrinamas reguliariai pagal dokumentus,
remiantis rangovy ir paramos gaveéjy techninés pazangos ataskaitomis. Be to,
atskirais atvejais numatyta rengti rangovy ir (arba) paramos gavéjy susitikimus ir
apsilankymus vietoje.

Kontrolés priemonés, taikomos projekto pabaigoje Siekiant patikrinti vietoje, ar
prasymai apmokéti iSlaidas atitinka reikalavimus, atliekamas atrinkty sandoriy ex
post auditas. Siy patikrinimy tikslas — i§vengti su finansiniy sandoriy teisétumu ir
tvarkingumu susijusiy esminiy klaidy, jas aptikti ir iStaisyti. Siekiant uztikrinti kuo
didesnj tikrinimo poveik], atrenkant audituotinus paramos gaveéjus rizika grindziamag
atrankg numatoma derinti su atsitiktine atranka ir atliekant audita vietoje, kai
Jmanoma, atsizvelgti j veiklos aspektus.

LT



LT

2.2.3.

2.3

Kontrolés islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés islaidy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimq ir uzbaigiant programg)

Pagal trecigja Sveikatos programa (2014-2020 m.) sitlomo lygio kontrolés metinés
iSlaidos sudaré apie 4-7 proc. veiklos iSlaidy metinio biudzeto. Tai paaisSkinama
kontroliuojamy sandoriy jvairove. Sveikatos srityje tiesioginis valdymas aprépia
daugelio sutarCiy ir dotacijy veiksmams (nuo labai mazy iki labai dideliy)
paskirstymg ir daugelio dotacijy veiklai iSmokéjimg nevyriausybinéms
organizacijoms. Su Sia veikla susijusi rizika siejama su (visy pirma) mazesniy
organizacijy gebé&jimu veiksmingai kontroliuoti islaidas.

Komisija mano, kad pagal §j reglamenta sitilomy veiksmy atveju vidutinés kontrolés
iSlaidos greiciausiai bus tokios pacios.

Pagal trecigja Sveikatos programg (2014-2020 m.) per 5 metus dotacijy taikant
tiesioginj valdymga audito vietoje klaidy lygis buvo 1,8 proc., o vieSyjy pirkimy
sutar¢iy — maziau nei 1 proc. Toks klaidy lygis laikomas priimtinu, nes jis mazesnis
uz 2 proc. reik§mingumo lygi.

Sitlomi veiksmai nedarys poveikio tam, kaip asignavimai valdomi Siuo metu.
Irodyta, kad dabartiné kontrolés sistema pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba)
pazeidimams arba juos nustatyti, o nustacius — iStaisyti. Ji bus pritaikyta siekiant
itraukti naujus veiksmus ir uztikrinti, kad likutinis klaidy lygis (po klaidy iStaisymo)
nevirSyty 2 proc. ribos.

Suk¢iavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Kai vykdoma veikla taikant tiesioginj valdymg, Komisija imasi tinkamy priemoniy,
kuriomis bty uztikrinta, kad Europos Sajungos finansiniai interesai biity apsaugoti
taikant prevencines priemones, skirtas kovai su suk¢iavimu, korupcija ir kitokia
neteiséta veikla, atliekant veiksmingus patikrinimus, o nustafius pazeidimus —
susigragZinant neteisingai iSmokétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomgasias sankcijas. Siuo tikslu Komisija priémé
Kovos su suk¢iavimu strategija, paskutinj karta atnaujintag 2019 m. balandzio mén.
(COM(2019) 196), kuri visy pirma apima Sias prevencines, nustatomagsias ir
taisomasias priemones:

Komisijai arba jos atstovams ir Audito Rimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy
dotacijy gavejy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sgjungos 1ésy, dokumenty audita ir
auditg vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti tiesiogiai arba netiesiogiai su
tokiu finansavimu susijusiy ekonominés veiklos vykdytoju patikrinimus ir
inspektavimg vietoje.

Komisija taip pat jgyvendina tokias priemones:

— jgyvendinant reglamentg priimti sprendimai ir sudaryti susitarimai bei sutartys
aiskiai suteiks Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito Rimams teis¢ atlikti audita,
patikrinimus ir inspektavimg vietoje, susigraZinti nepagristai iSmokeétas sumas ir
prireikus taikyti administracines sankcijas;

— konkurso pasitlymy ir paraiSky vertinimo etapu pareiSkéjai ir konkurso dalyviai
tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis deklaracijomis ir
ankstyvojo nustatymo ir draudimo dalyvauti procediiroje sistema (EDES);
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— taisyklés, kuriomis reglamentuojamas iSlaidy tinkamumas finansuoti, bus
supaprastintos pagal Finansinio reglamento nuostatas;

— visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems gavéjy deklaracijas, reguliariai rengiamas
mokymas su suk¢iavimu ir pazeidimais susijusiais klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama daugiametés finansinés programos iSlaidy Kkategorija (-os) ir
biudzZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Biudzeto eiluté I3laidy rasis Inasas
Daugiameté valstybiy
s finansinés . kandidagiy it
programos | Numeris DA/ ELPA ir 1 kity asignuotyjy
iSlaidy NDA?% Saliy” otenciali treciyy ajam
- y p y Istvb pajamy
kategorija kandidaty valstybiy
100
06 06 01 — programa ,,ES — sveikatos
2 labui* DA TAIP TAIP TAIP NE

98
99
100
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DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaty.
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3.2. Numatomas pasiiilymo finansinis poveikis asignavimams
3.2.1.  Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:
Sie asignavimai bus perskirstyti esamame programos ,,ES — sveikatos labui“ pakete.

3.2.1.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai IS VISO
2024 2025 2026 2027 | 202172027
Veiklos asignavimai
06 06 01 — programa ,,ES — sveikatos | Isipareigojimai la 40,405 41,213 81,618
labui* Mokéjimai 2a 28,284 40,971 69,254
Europos vaisty agentiirai skirtas Sajungos | Isipareigojimai 1b 0,651 0,758 1,408
jnasas Mokéjimai 2 0,651 0,758 1,408
Administracinio pobtidzio asignavimai, finansuojami i$ konkre¢iy programy paketo 1ésy
Biudzeto eiluté ©) 0,000
IS VISO asignavimy Isipareigojimai [ =1a+1b+3 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
Mokéjimai =2a+2b+3 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663

LT 13



mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai IS VISO
2024 2025 2026 2027 2021-2027
IS VISO veiklos asignavimy | Isipareigojimai 0] 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(jskaitant jnasg decentralizuotai
agentiirai) Mokéjimai ®) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
IS VISQ adrr.linlstracn}{o pobiidZzio asignavimy, © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
finansuojamy i§ konkre€iy programy paketo €Sy
IS VISO asignavimy pagal
daugiametés finansinés L
< =4+6
programos 2 ISLAIDU Isipareigojimai * 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
KATEGORIJA
Mokéjimai “5+6 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai IS VISO
2024 2025 2026 2027 2021-2027
+ IS VISO veiklos asignavimy | Isipareigojimai “ 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
(visose veiklos iSlaidy .
Kategorijose) Mokéjimai ) 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
+ IS VISO administracinio pobiidzio asignavimy,
finansuojamy i§ konkreciy programy paketo 1¢3y ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(visose veiklos i§laidy kategorijose)
IS VISO asignavimy pagal
daugiametés finansinés o
=4+6
programos 1-6 i§laidy Isipareigojimal ! 0,000 0,000 41,056 41,971 83,027
kategorijas
14
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. . Mokéjimai =546 0,000 0,000 28,934 41,729 70,663
(orientaciné suma)
Daugiametés finansinés Programos iSlaidy 7  Administracinés i§laidos1%!
kategorija
min. EUR (tokstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai 1S VISO
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Zmogiékiej 1 iStekliai 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Kitos administracinés i$laidos 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
I§ viso Asignavimai 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
. (I8 viso
IS VISO asignavimy pagal daugiametés finansinés jsipareigojimy
programos 7 ISLAIDU KATEGORIJA =3 viso 0,000 0,000 1828 3,656 5484
mokéjimy)
min. EUR (tokstantyjy tikslumu)
Metai Metai Metai Metai IS VISO
2024 2025 2026 2027 2021-2027
IS VISO asignavimy pagal daugiametés
finansinés programos 1-7 ISLAIDU Isipareigojimai 0,000 0,000 42,884 45,627 88,511
KATEGORIJAS

LT
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Reikiami asignavimai turéty biiti nustatomi remiantis atitinkamame tinklalapyje ,,BUDGpedia“ pateiktais metiniy vidutiniy i§laidy duomenimis.
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Mokéjimai

0,000 ‘ 0,000 ‘ 30,762 ‘ 45,385 ‘

76,147

3.2.1.2. ISorés asignuotyjy pajamy asignavimai

néra duomeny

3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas (not to be completed for decentralised agencies)

Nurodyti tikslus ir atliktus
darbus

Metai

Metai

g

2026

2027

IS VISO
2021-2027

06 06 01 — programa ,,ES
— sveikatos labui“

ATLIKTI DARBAI

Rasis

Vidutinés
sgnaudos

SkaiCius

Sanaudos

SkaiCius

Sanaudos

Skaicius Sanaudos

1 TIKSLAS. Tiekimo saugumas

ir ypatingos svarbos vaisty prieinamumas

A. Sudaryti palankesnes
salygas investuoti j gamybos
pajégumus

Dotacijos

40,000

40,800

80,800

A. Sudaryti palankesnes
salygas investuoti j gamybos
pajégumus

Posédziai

0,027

0,028

0,055

B. Nacionaliniai vieSyjy
pirkimy kriterijai

Posédziai

0,027

0,028

0,055

C. Bendradarbiaujamyjy
vie$yjy pirkimy procediiros

Posédziai

0,027

0,028

0,055

D. Tarptautinis
bendradarbiavimas

Posédziai

0,027

0,028

0,055

1 konkretaus tikslo tarpiné suma

40,108

40,910

81,018

2 TIKSLAS. Tam tikry kity vaisty prieinamumas ir galimybés jy gauti

LT
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min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

B. Nacionaliniai vieSyjy
pirkimy kriterijai Posédziai 0,027 0,028 0 0,055
C. Bendradarbiaujamyjy
vieSyjy pirkimy procediros Posédziai 0,270 0,275 0 0,545
2 konkretaus tikslo tarpiné suma 0 0,297 0,303 0 0,600
IS VISO 0 40,405 41,213 0 81,618
Nurodyti tikslus ir atliktus darbus Metai Metai IS VISO
Europos vaisty agenturai
skirtas Sgjungos jnasas ATLIKTI DARBAI
Rasis Z:g;ﬁgf: Skaicius Sanaudos Skaicius Sanaudos Skaicius Sanaudos
1 TIKSLAS. Tiekimo saugumas ir ypatingos svarbos vaisty prieinamumas
EMA
A. Sudaryti palankesnes salygas personalo
investuoti j gamybos pajégumus iSlaidos 0,524 0,628 0 1,152
A. Sudaryti palankesnes salygas
investuoti j gamybos pajégumus IT 0,100 0,102 0 0,202
A. Sudaryti palankesnes salygas
investuoti j gamybos pajégumus Posédziai 0,027 0,028 0 0,055
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 0 0,651 0 0,758 0 1,408
IS VISO 0 0,651 0 0,758 0 1,408

LT
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka

— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy

nenaudojama

— Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidzio asignavimai

naudojami taip:

3.2.3.1. Patvirtinto biudzeto asignavimai

mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai IS VISO
PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI 2021 -
2024 2025 2026 2027 2027
7 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiékieji iStekliai 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Kitos administracinés i$laidos 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
7 ISLAIDU KATEGORIJOS tarpiné suma 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
Nejtraukta j 7 ISLAIDU KATEGORIJA
Zmogiékieji iStekliai 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Kitos administracinio pobtdzio i§laidos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Tarpiné suma, nejtraukta j 7 ISLAIDU
KATEGORIJA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
18 VISO 0,000 | 0,000 | 1,828 | 3,656 | 5,484
3.2.3.3. IS viso asignavimy
& VISO Metai Metai Metai Metai
PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI ISZ (};IIS_O
* 2027
ISORES ASIGNUOTOSIOS PAJAMOS
2024 2025 2026 2027
7 lgLAIDU KATEGORIJA
Zmogiﬁkieji iStekliai 0,000 0,000 1,793 3,586 5,379
Kitos administracinés iSlaidos 0,000 0,000 0,035 0,070 0,105
7 IgLAIDU KATEGORIJOS tarpiné suma 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484
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Nejtraukta j 7 ISLAIDU KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Kitos administracinio pobtdzio ilaidos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Tarpiné suma, nejtraukta j 7 ISLAIDU

KATEGORIJA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

IS VISO 0,000 0,000 1,828 3,656 5,484

Zmogiskyjy istekliy ir kity administracinio pobudzio i§laidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ GD
asignavimy, jau paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus
finansuojami i§ papildomy 1é8y, kurios atsakingam GD gali biti skiriamos pagal metine 1éSy skyrimo
procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.

3.2.4.  Numatomi Zmogiskyjy istekliy poreikiai
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy istekliy nenaudojama.
— Pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zzmogiskieji iStekliai naudojami taip:
3.2.4.1. Finansuojami i§ patvirtinto biudzeto

Sqgmatg surasyti etato ekvivalento vienetais’

PATVIRTINTI ASIGNAVIMAI Metai Metai Metai Metai ETATAI
2024 2025 2026 2027 2027
¢ Etaty plano etatai (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
2001 02 01 (Bustiné ir Komisijos atstovybés) 0 0 9 18 18
2001 02 03 (ES delegacijos) 0 0 0 0 0
010101 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0 0
010101 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) 0 0 0 0 0
¢ ISorés darbuotojai (etaty vienetais)
2002 01 (AC, END finansuojami i§ bendrojo biudzeto) 0 0 1 2 2
2002 03 (AC, AL, END ir JPD ES delegacijose) 0 0 0 0 0
Administra.cim'?s _ biistingje 0 0 0 0 0
paramos eiluté
[XX-OI[-Z‘;Y-YY] - ES delegacijose 0 0 0 0 0
010101 02 (AC, END — netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0 0
010101 12 (AC, END - tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0 0
Kitos biudZeto eilutés (nurodyti) — 7 islaidy kategorija 0 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) — nejtraukta j 7 i§laidy kategorija 0 0 0 0 0
IS VISO 0 0 10 20 20

! Po lentele nurodykite, kiek etato ekvivalenty i§ nurodyto skaiciaus jau paskirti veiksmui valdyti ir (arba)

gali biiti perskirstyti jiisy generaliniame direktorate ir kokie yra jisy grynieji poreikiai.
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3.2.4.2. Finansuojami iSorés asignuotosiomis pajamomis

néra duomeny

3.2.4.3. Visi zmogiskyjy istekliy poreikiai

IS VISO
PATVIRTINTI stGNAVIMAI Metai Metai Metai Metai
ISORES ASIGNUOTOSIOS PAJAMOS
2024 2025 2026 2027
¢ Etaty plano etatai (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
20 01 02 01 (Bastine ir Komisijos atstovybeés) 0 0 9 18
20 01 02 03 (ES delegacijos) 0 0 0 0
010101 01 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
010101 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) 0 0 0 0
¢ ISorés darbuotojai (etaty vienetais)
20 02 01 (AC, END finansuojami i§ bendrojo biudzeto) 0 0 1 2
2002 03 (AC, AL, END ir JPD ES delegacijose) 0 0 0 0
Administracinés — bistingje 0 0 0 0
paramos eiluté
[XX.01.YY.YY] [2] - ES delegacijose 0 0 0 0
010101 02 (AC, END — netiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
010101 12 (AC, END - tiesioginiai moksliniai tyrimai) 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) — 7 islaidy kategorija 0 0 0 0
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti) — nejtraukta j 7 i§laidy kategorija 0 0 0 0
1S VISO 0 0 10 20

Pasitilymui jgyvendinti reikalingi darbuotojai (etato ekvivalentais):

Bus pasitelkiami
dabartiniai
Komisijos tarnybuy
darbuotojai

Papildomi darbuotojai iSskirtinémis aplinkybémis*

bus finansuojami
pagal 7 iSlaidy

kategorija arba i§

moksliniy tyrimy

bus finansuojami
i$ BA eilutés

bus
finansuojami i§
mokesc¢iy

2026 m.: 9 etatai
2027 m.: 18 etaty
Po DFP: 18 etaty

Etaty plano etatai

néra duomeny

ISorés darbuotojai | 2026 m.: 1 CA

LT
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(CA, SNE, INT) 2027 m.: 2 CA
Po DFP: 2 CA

3.2.4.4. Visi EMA zmogiskyjy istekliy poreikiai

X

Metai | Metai | Metai | Metai IS

2024 | 2025 | 2026 | 2027 | VISO
EMA 2021-
2027
Laikinieji darbuotojai 0 0 3
(AD + AST)
Sutartininkai 0 0 0
Deleguotieji nacionaliniai
. 0 0 0
ekspertai
IS viso darbuotoju 0 0 3

IS ES biudzeto 1éSy dengiami
asignavimai

IS mokes¢iy dengiami
asignavimai

Bendrai finansuojami
asignavimai (jei taikoma)

0,000 | 0,000 | 0,524 [ 0,628 1,152

0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000

0,000 | 0,000 | 0,000 [ 0,000 0,000

IS VISO asignavimy 0,000 ( 0,000 | 0,524 | 0,628 1,152
IS viso
Metai Metai Metai Metai 2021-2027
EMA DFP
2024 2025 2026 2027
Laikinieji
darbuotojai 0,314 0,419 0,733
(AD lygio)
Laikinieji
darbuotojai 0,209 0,209 0,419
(AST lygio)
Sutartininkai 0,000

Pirmaisiais metais 1 AD islaidos mokslinéms konsultacijoms apskaitomos 50 proc., nes manoma, kad
2026 m. strateginiai projektai nebus visiskai jgyvendinti. Visos likusios etato ekvivalenty islaidos
apskaitomos visiskai.
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Deleguotieji
nacionaliniai 0,000
ekspertai
I$ viso 0,524 0,628 1,152

Personalo poreikiai (etato ekvivalentais) IS viso Sajungos finansuojamy pareigybiy

Metai Metai
2026 2027 15 VIS0
Laikinieji darbuotojai (AD lygio) 53 5 2
Laikinieji darbuotojai (AST 1
lygio) 1 1
Sutartininkai
Deleguotieji nacionaliniai ekspertai
IS VISO 3 3 3
Vykdytiny uzduo€iy apras§ymas, kai uzduotis vykdo:
Pareigtinai ir laikinieji | 1 AD teikia mokslines konsultacijas pagal 11 straipsnj, kuriame teigiama, kad
darbuotojai EMA teikia specialias konsultacijas, kad padéty projekto rengéjui rengti
projektus remiantis novatoriskais gamybos procesais, 1 AD ir 1 AST padeda
atlikti su padidéjusia pazeidziamumo analizés apimtimi susijusias uzduotis ir
teikia suvestinius duomenis (AD)
ISorés darbuotojai

3 Pirmaisiais metais 1 AD islaidos mokslinéms konsultacijoms apskaitomos 50 proc., nes manoma, kad
2026 m. strateginiai projektai nebus visiskai jgyvendinti. Visos likusios etato ekvivalenty islaidos
apskaitomos visiskai
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3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

Numatomo poveikio su skaitmeninémis technologijomis susijusioms investicijoms
apzvalga

Privaloma: su skaitmeninémis technologijomis susijusiy investicijy pagal pasiiilyma
(iniciatyva) geriausias jvertis turéty biiti pateiktas tolesnéje lenteléje..

ISimties tvarka, kai tai reikalinga pasiiilymui (iniciatyvai) jgyvendinti, asignavimai
pagal 7 i8laidy kategorija turéty biiti pateikti tam skirtoje eilut¢je.

Asignavimai pagal 1-6 iSlaidy kategorijas turéty buti nurodyti kaip ,,Politikos
priemoniy IT i§laidos veiklos programoms®. Sios islaidos parodo veiklos biudZeta,
naudojamg su iniciatyvos jgyvendinimu tiesiogiai susijusioms IT platformoms ar
priemonéms pakartotinai naudoti, pirkti ir (arba) sukurti ir susijusioms investicijoms
(pvz., licencijoms, tyrimams, duomeny saugojimui ir kt.). Sioje lenteléje pateikta
informacija turéty atitikti 4 skirsnyje ,,Skaitmeniniai aspektai* pateiktus duomenis.

Metai Metai Metai Metai IS VISO

IS VISO skaitmeniniy ir I'T DFP
asignavimy 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
7 ISLAIDY KATEGORIJA
IT iSlaidos (organizacijos) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
7 ISLAIDY KATEGORIJOS tarpiné suma 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Nejtraukta j 7 ISLAIDU KATEGORIJA
Politikos priemoniy, IT iSlaidos veiklos

0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programoms
Tarpiné suma, nejtraukta j 7 ISLAIDU
KATEGORLJA 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
1S VISO 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Pasitlymas (iniciatyva)

— & QGalima visiSkai finansuoti perskirstant asignavimg atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) i§laidy kategorijoje.

Asignavimai EMA pagal biudzeto eilutg 06.100301 2026 ir 2027 m. bus padidinti
1,4 min. EUR, perskirstant asignavimus 2b iSlaidy kategorijoje, t.y. tiek pat
sumazinant Sio laikotarpio asignavimus pagal biudzeto eilute¢ 06.0601 ,,Programa
»ES — sveikatos labui“. Komisijos valdomi asignavimai bus perskirstyti esamame
programos ,,ES — sveikatos labui* finansiniame pakete.

— [ Reikia panaudoti nepaskirstyta marza pagal atitinkamg DFP i§laidy kategorija
ir (arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

— O Reikia persvarstyti DFP.

Treciyjy saliy jnasai
Pasitilyme (iniciatyvoje):
— [ nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo

— [ numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas apskaic¢iuojamas taip:
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Asignavimai min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Metai Metai Metai Metai

2024 2025 2026 2027 I8 viso

Nurodyti bendrg finansavima
teikianCig jstaiga

IS VISO bendrai finansuojamy
asignavimy

3.3.  Numatomas poveikis pajamoms
— [ Pasialymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamoms.

— [ Pasitilymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:

— O nuosaviems iStekliams
- O kitoms pajamoms
— O nurodyti, jei pajamos priskirtos i§laidy eilutéms
mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)
Einamujy Pasiiilymo (iniciatyvos) poveikis*
Biudzeto pajamy eiluté: ﬁr;i?;ﬁtf Irrrllaeitq 1;/[‘3? 1;4(3?: 1\2/[(;’;? 1\2/[5;31
............. straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto iSlaidy eilute (-es), kuriai (-ioms)
daromas poveikis.

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskaiciavimo metodas (formul¢) arba kita

informacija).
4. SKAITMENINIAI ASPEKTAI
4.1. Skaitmeninés svarbos reikalavimai
Reikalavimo Reikalavimo apra§ymas Suinteresuotyjy | Auksto lygio procesai, | Kategorija
nuoroda subjekty, kuriems taikomas Sis
kuriems reikalavimas
daromas
poveikis,
kategorijos
6 straipsnio 1 Strateginiy projekty | Projekto rengéjas | Prasymas pripazinti | Duomenys
dali ipazini trateginj projekt
alis pripaZinimas Nacionaliné strategin} projexta Skaitmeniné vie3oji
valdZzios

4 Tradiciniai nuosavi iStekliai (muitai, cukraus mokesciai) turi biiti nurodomi grynosiomis sumomis, t. y.

i§ bendros sumos atskaic¢ius 20 proc. surinkimo sgnaudy.
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kuriy reikalaujama pagal kelis

institucija Paslauga

6 straipsnio 2 Valstybés  narés  pranesa | EK, VN Pranesti Duomenys

dalis Komisijai, kuri institucija Skaitmenine viegofi
paskirta vertinti ir patvirtinti alimenine viesoji
strateginius projektus; Paslauga

6 straipsnio 3 EK internete skelbia valstybiy | EK, VN Skelbti Duomenys

dalis nariy paskirtyjy institucijy
sgrasa

12 straipsnis Poveikio aplinkai vertinimy, | Projekto rengéjas | Ivertina strateginius | Duomenys

projektus pagal kelis

teisés  aktus,  derinimas Ne;c(:ll?nallne teisés aktus Skaitmeninis sprendimas
valdZzios . C
vykdant bendras arba | [ 0 Skaitmeniné vie$oji
: = nstitucija
suderintas procediiras
Paslauga
13 straipsnis Svarbiy teritorijy planavimo | VN Leisti susipazinti su | Duomenys
. duomeny pricinamumas teritorijy planavimo . .. .
1 dalis duomenimis Skaitmeninis sprendimas
13 straipsnis Plany vertinimy derinimas VN Ivertina planus pagal | Duomenys
. kelis teisés aktus . ..
2 dalis Skaitmeniné vie$oji
Paslauga
16 straipsnis Prasymas jvertinti | Projekto PraSymas atlikti | Duomenys
azeidziamumo roblemos | vykdytojas vertinim . .. .
p ) p ykdyto] 2 Skaitmeninis sprendimas
sprendimag L
Paskirtoji Skait R
Informuoti  apie  esamus | institucija Inf .. . artmenine viesot
strateginius projektus, kuriais Komisii - orntlacua apie Paslauga
sprendziama konkreti omisya 15p vr q.sd?.s
pazeidziamumo problema pazeidziamumo
problemas
IV skyrius Ypatingos svarbos  vaisty | Valstybés narés Pradéti vieSuosius | Duomenys
vieSyjy pirkimy taisyklés . irkimus
yjy pirkimy taisy Vietojo p
administravimo
institucijos,
ekonominés
veiklos
vykdytojas
19 straipsnis Pranesimas apie nacionalines | Valstybés narés Pranesimas apie | Duomenys
rogramas . nacionalines programas
prog Komisija prog
YSVG
4.2. Duomenys
Duomeny tipas Reikalavimy nuorodos Standartas ir (arba)
specifikacija
Valstybiy  nariy  institucijy, | 6 straipsnis Valstybiy  nariy  standartinis
paskirty vertinti ir patvirtinti sarasas
strateginius projektus, sarasas;
Strateginis projektas 6 straipsnis nenurodyta
Strateginiy projekty aukscCiausios | 9 straipsnis nenurodyta
nacionalinés svarbos statusas
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Bendras poveikio aplinkai | 12 straipsnis nurodyta pagal kitus teisés aktus
vertinimas
Teritorijy planavimo duomenys 13 straipsnis nenurodyta
1 dalis
Bendri poveikio urbanistinei | 13 straipsnis nenurodyta
aplinkai vertinimai .
P 2 dalis
Vertinimas, ar  strateginiais | 16 straipsnis nenurodyta
projektais sprendziamas tiekimo
grandinés pazeidziamumo
klausimas
Nacionalinés programos 19 straipsnis nenurodyta

Valstybiy nariy institucijy, paskirty vertinti ir patvirtinti strateginius projektus, sarasas bus
paskelbtas svetainéje ec.europa.eu, pasikliaujant joje taikomais randamumo ir prienamumo

standartais.

Akte laikomasi vienkartinio duomeny pateikimo principo, nedubliuojant duomeny rinkinio,
skirto ypatingos svarbos vaistams identifikuoti ir jy tiekimo grandiniy pazeidziamumui
jvertinti, ir pakartotinai naudojant duomenis, surinktus atliekant bendryjy farmacijos srities
teisés akty perziiira.

Su vertinimais susij¢ duomenys reglamentuojami atitinkamu teisiniu pagrindu, kuriuo

remiantis tie vertinimai atlickami.

Duomeny srautai

Nacionalinés Skiria institucija Pranesa apie paskirtgjg
in StitUCijOS strateginiams projektams institucija,
Euro pPos Paskelbia paskirtujy
il institucijy sarasq
Komlsua svetaingje
Duomeny tipas Reikalavimo (-y) Duomenis Duomenis Keitimosi DaZnumas (jei
nuoroda (-o0s) teikiantis gaunantis duomenimis taikoma)
subjektas subjektas prieZastis
Valstybiy nariy 6 straipsnis Valstybés narés | Komisija nenurodyta netaikoma
institucijy,
paskirty vertinti ir
patvirtinti
strateginius
projektus, sarasas
Projektas 6 straipsnis Projekto Paskirtoji projekto rengéjo
rengéjas institucija iniciatyva
Strateginis 6 straipsnis Paskirtoji Projekto projekto rengéjo terminas
projektas institucija rengéjas prasymu nenustatytas
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Strateginiy 9 straipsnis Nacionalinés Strateginio terminas
projekty valdzios projekto nenustatytas
auksciausios institucijos rengejas
nacionalinés
svarbos statusas
Bendras poveikio | 12 straipsnis Kompetentinga | Strateginio Per 45 dienas nuo
aplinkai institucija projekto visos biitinos
vertinimas rengejas informacijos
gavimo, i§skyrus
iSimtis
Teritorijy 13 straipsnio 1 dalis Valstybés narés | Placioji
planavimo visuomené
duomenys
Bendri poveikio 13 straipsnio 2 dalis Valstybiy nariy | Strateginio terminas
urbanistinei kompetentingos | projekto nenustatytas
aplinkai institucijos rengéjas
vertinimai
Prasymas 16 straipsnio 2 dalis Strateginio Paskirtoji projekto rengéjo
jvertinti, kaip projekto institucija iniciatyva
stateginiais rengejas
projektais
sprendziamos
pazeidziamumo
problemos
Vertinimas, 16 straipsnio 2 dalis Paskirtoji Strateginio per 15 darbo dieny
kaip stateginiais institucija projekto
projektais rengejas
sprendziamos
pazeidZziamumo
problemos
Vertinimas, 16 straipsnio 2 dalis Paskirtoji Komisija Jei strateginiu
kaip stateginiais institucija projektu
projektais sprendziama
sprendziamos konkr.etlh tiekimo
.t 1 grandinés
pazeidziamumo Seidsi
bl pazeidziamumo
probiemos problema.
terminas
nenustatytas
Nacionalinés 19 straipsnio 2 dalis Valstybés narés | Komisija praéjus 6
programos ménesiams nuo §io
reglamento
isigaliojimo dienos
4.3. Skaitmeniniai sprendimai
Naujy skaitmeniniy sprendimy nenumatyta.
4.4. Sgveikumo vertinimas
Nuoroda i | Reikalavimo apraSym | Sgveika Poveikis tarpvalstybiniam
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teisine as perzengiant | sgveikumui
nuostatg valstybés
narés sienas,
sgveika tarp
ES subjekty
arba tarp ES
subjekty ir
vie$ojo
sektoriaus
institucijy
6 straipsnio | Valstybés narés
2 dalis pranesa Komisijai,
kuri institucija
paskirta vertinti ir | Sgveikos néra; tik vienas paprastas praneSimas ir
patvirtinti strateginius (arba) paskelbimas
projektus;
6 straipsnio | EK internete skelbia
3 dalis valstybiy nariy
paskirtyjy institucijy
sarasa
4.5. Skaitmeninio jgyvendinimo rémimo priemonés
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