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Praneséja Erika VON KALBEN (DE | Zalieji ir pazangieji), Slézvigo-Holsteino zemés
parlamento naré
Pamatinis dokumentas  Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo
nustatoma ypatingos svarbos vaisty prieinamumo ir tiekimo saugumo
stiprinimo, taip pat bendro intereso vaisty prieinamumo bei galimybiy jy
gauti gerinimo sistema ir i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2024/ 795
COM(2025) 102 final
I.  SIULOMI PAKEITIMAI
1 pakeitimas
5 straipsnis
Komisijos sitilomas tekstas RK pakeitimas
5 straipsnis 5 straipsnis
Strateginiai projektai Strateginiai projektai

Sajungoje igyvendinamas projektas, susijes su gamybos | Sajungoje jgyvendinamas projektas, susijes su gamybos

pajéegumy karimu arba didinimu, laikomas strateginiu | pajégumy karimu arba didinimu, laikomas strateginiu

projektu, jei jis atitinka bent vieng i§ $iy kriterijy: projektu, jei jis atitinka bent vieng i§ Siy kriterijy ir
prisideda prie vaisto (-y) tiekimo saugumo ir
prieinamumo Sgjungoje:

() juo sukuriami arba didinami vieno ar daugiau ypatingos | (a) juo sukuriami arba didinami vieno ar daugiau ypatingos
svarbos vaisty gamybos arba jy veikliyjy medZiagy svarbos vaisty gamybos arba jy veikliyjy medziagy
surinkimo arba gamybos pajégumai; surinkimo arba gamybos pajégumai;

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

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

(d) jis padeda diegti technologija, kuri atlicka svarby | (d) jis padeda diegti technologija, kuri atliecka svarby
vaidmenj sudarant salygas gaminti vieng ar daugiau vaidmenj sudarant salygas gaminti viena ar daugiau
ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ar ypatingos svarbos vaisty, jy veikliyjy medziagy ar
pagrindiniy Zaliavy. pagrindiniy Zaliavy;
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Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

(¢) juo sukuriami arba didinami strateginiai ypatingos
svarbos vaisty, jy veikliyjy medZiagy arba
pagrindiniy  iStekliy saugojimo, sandéliavimo ir
platinimo pajégumai, kartu maZinant priklausomybe
nuo iSorés tiekéjy, didinant strateginj savarankiskumg
ir uZtikrinant didesng teritoring tiekimo grandiniy
darng, taip stiprinant bendrq tiekimo saugumg
Sgjungoje.

Paaiskinimas

Siekiant uztikrinti, kad didesni gamybos pajégumai duoty naudos sveikatos sistemoms ir vartotojams, subjektas, prasantis,
kad jo projektas bty laikomas strateginiu, turéty parodyti, kaip $ia investicija bus prisidedama prie tolesnio produkty,
jtraukty j Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgrasa, tiekimo ir prieinamumo. Rysys su strateginiu savarankiskumu.

2 pakeitimas

6 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

6 straipsnis
Strateginiy projekty pripaZinimas

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

Ju y ginis proj

Projekto rengéjas 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.

2. Valstybés narés prane$a Komisijai, kas yra paskirtoji
institucija taikant 1 dalj.

3. Komisija sukuria paprastg ir prieinamg tinklalapj,
kuriame aiskiai i$vardijami kontaktiniai duomenys ir kita
svarbi informacija apie valstybiy nariy paskirtas
institucijas.

4. Bet kuri kita valstybés narés institucija, gavusi
projekto rengéjo prasyma dél 8-14 straipsniy, jvertina, ar
tas projektas atitinka 5 straipsnyje numatytus kriterijus,
kad bty laikomas strateginiu projektu, ir prireikus praso
paskirtosios institucijos patikrinti jos i§vada.

6 straipsnis
Strateginiy projekty pripaZinimas

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

Kai tinkama, valstybés narés paskiria ,regionines
paskirtgsias institucijas”, kurios vertina ir patvirtina
strateginius projektus savo teritorijoje.

Projekto rengéjas 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.

2. Valstybés narés praneSa Komisijai, kas

paskirtosios institucijos taikant 1 dalj.

yra

3. Komisija sukuria paprasta ir prieinamg tinklalapi,
kuriame aiskiai i$vardijami kontaktiniai duomenys ir kita
svarbi informacija apie valstybiy nariy paskirtas
institucijas.

4. Bet kuri kita valstybés narés institucija, gavusi
projekto rengéjo prasyma dél 8—14 straipsniy, jvertina, ar
tas projektas atitinka 5 straipsnyje numatytus kriterijus,
kad baty laikomas strateginiu projektu, ir prireikus praso
paskirtosios institucijos patikrinti jos isvada.
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Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

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

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

Paaiskinimas

Toks aiskus regiony valdzios institucijy, ypac ty, kurioms suteikti teisékiiros jgaliojimai, jtraukimas j strateginiy projekty

pripazinimg uztikrinty, kad vertinant projektus bty tinkamai atsiZvelgta j regionine patirtj, prioritetus ir poreikius.

3 pakeitimas

8 straipsnis

Europos Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

8 straipsnis
Administracinio pobiidzZio pagalba

1. Projekto rengéjo praSymu valstybé naré jos teritorijoje
esanCiam strateginiam projektui teikia bet kokia
administracing paramg, kurios reikia, kad projektas buty
jgyvendintas laiku ir veiksmingai, taip pat $ig pagalba:

a) pagalbg, kad baty laikomasi taikomy administraciniy ir
ataskaity teikimo jsipareigojimy;

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

¢) pagalbg leidimy i8davimo procese.

2. Teikdama 1 dalyje nurodyta administracing paramg ir
pagalbg, valstybé naré ypatingg démesij skiria maZosioms ir
vidutinems jmonéms (MVI) ir, kai tinkama, sukuria
specialy rysiy su MVI kanalg, kuriuo baty teikiamos
konsultacijos ir atsakoma  uzklausas dél Sio reglamento
jgyvendinimo.

8 straipsnis
Administracinio pobiidZio pagalba

1. Projekto rengéjo praSymu valstybé naré jos teritorijoje
esaniam  strateginiam projektui teikia bet kokig
administracing paramg, kurios reikia, kad projektas bity
jgyvendintas laiku ir veiksmingai, taip pat $ig pagalba:

a) pagalba, kad buty laikomasi taikomy administraciniy ir
ataskaity teikimo jsipareigojimy;

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

¢) pagalbg leidimy idavimo procese.

2. Teikdama 1 dalyje nurodyta administracing paramg ir
pagalbg, valstybé naré ypatingg démesj skiria maZosioms ir
vidutinems jmonéms (MVI) ir, kai tinkama, sukuria
specialy ry$iy su MV] kanalg, kuriuo bty teikiamos
konsultacijos ir atsakoma  uzklausas dél $io reglamento
jgyvendinimo.

3. Valstybés narés teikia techning ir finansing paramg
regiony valdZios institucijoms, kad jos jgyvendinty
strateginius projektus savo teritorijose.

4. Regiony valdZios institucijoms teikiama techniné ir
finansiné parama apima konkreCius mechanizmus,
skirtus regionams, kuriy pramonés plétra ar
administraciniai gebéjimai yra maZesni, siekiant
uZtikrinti lygias galimybes jgyvendinant strateginius
projektus ir pritraukiant investicijas, susijusias su
ypatingos svarbos vaisty gamyba.
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Europos Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

5. Skiriant finansavimg pirmenybé turéty biiti
teikiama projektams, kuriuos jgyvendinant diegiamos
jrodomos ekologinés inovacijos, jskaitant anglies pédsako
maZinimg, atlieky tvarkymg ir atsakingg istekliy
naudojimg arba poveikj uZimtumui, jskaitant kokybisky
darbo viety kiirimg, jgiidZiy ugdymgq ir gamybos sistemy
teritorinj atsparumgq.

Paaiskinimas

Reikéty remti regiony valdZzios institucijas ir didinti jy gebéjimus padéti projekty vykdytojams ir kuo geriau suderinti
regioninés plétros strategijas su Sajungos strateginiais tikslais, jskaitant darnaus vystymosi tikslus, taip pat stiprinti lygias
galimybes regionams, kuriy pramonés pajégumai yra maZesni.

4 pakeitimas

12 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

12 straipsnis
Poveikio aplinkai vertinimai ir leidimy iSdavimas

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

12 straipsnis
Poveikio aplinkai vertinimai ir leidimy iSdavimas

2. Valstybés narés uZtikrina, kad kompetentingos
institucijos per 45 dienas nuo visos bitinos informacijos
gavimo pateikty Direktyvos 2011/92/ES 1 straipsnio
2 dalies g punkto iv papunktyje nurodytg pagrista iSvada
dél strateginio projekto poveikio aplinkai vertinimo.

Valstybés narés uZtikrina, kad paskirtosios institucijos
atsizvelgty | vietos ir regioninius aplinkosaugos
apribojimus ir taisykles dél Zemés naudojimo.

Paaiskinimas

Reikéty uztikrinti, kad vietos ir regiony valdzios institucijos dalyvauty atliekant poveikio aplinkai vertinima ir kad jy
bendradarbiavimas padéty geriau atsiZvelgti | vietos ir regiony prioritetus ir poreikius.

5 pakeitimas

13 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

13 straipsnis
Planavimas

1. Nacionalinés, regioninés ir vietos institucijos,
atsakingos uz plany, iskaitant zony ir teritorijy nustatymo
ir Zemés naudojimo plany, rengimg, apsvarsto galimybe
prireikus i tokius planus jtraukti nuostatas dél strateginiy
projekty plétojimo ir reikiamos infrastrukttros. Siekdamos
sudaryti palankesnes sglygas plétoti strateginius projektus,
valstybés narés uztikrina, kad biity prieinami visi svarbiis
teritorijy planavimo duomenys.

13 straipsnis
Planavimas

1. Nacionalinés, regioninés ir vietos  institucijos,
atsakingos uz plany, iskaitant zony ir teritorijy nustatymo
ir Zemés naudojimo plany, rengimg, apsvarsto galimybe
prireikus i tokius planus jtraukti nuostatas dél strateginiy
projekty plétojimo ir reikiamos infrastruktiiros. Sickdamos
sudaryti palankesnes salygas plétoti strateginius projektus,
valstybés narés uztikrina, kad biity prieinami visi svarbis
teritorijy planavimo duomenys. Regiony ir vietos valdZios
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Komisijos sitilomas tekstas RK pakeitimas

institucijos apsvarsto galimybe Siuos strateginius
projektus jtraukti j regioninés plétros planus ir dalyvauja
nacionaliniu lygmeniu vykstanciuose planavimo ir
igyvendinimo  etapuose, kad bity  uZtikrintas
suderinamumas su vietos strategijomis ir poreikiais.

Paaiskinimas

Norima pabrézti, kad vietos ir regiony valdZios institucijos yra kompetentingos priimti sprendimus dél zony nustatymo,
teritorijy ir Zemés naudojimo ir kad reikéty atsizvelgti j jy teritorines Zinias, taip pat j jy politikos kryptis ir regioninés
plétros sprendimus. Siuo pakeitimu taip pat siekiama geriau suderinti Sajungos strateginius tikslus ir regiony planus bei
prioritetus.

6 pakeitimas

21 straipsnis

Europos Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

21 straipsnis

Komisija padeda valstybéms naréms vykdyti
tarpvalstybinius vieSuosius pirkimus

1. Gavusi pagrista trijy ar daugiau valstybiy nariy
praSyma (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
39 straipsnyje.

21 straipsnis

Komisija padeda valstybéms naréms vykdyti
tarpvalstybinius vieSuosius pirkimus arba derétis dél
kaingy

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

Paaiskinimas

Reikéty suteikti valstybéms naréms galimybe pasinaudoti kolektyviai sutarta kaina, kartu islaikant galimybe pirkti atskirai.

Sitilomy pakeitimy paaiskinimas

Derybos dél kainy yra vieSyjy pirkimy procediros dalis ir jy nereikia konkreciai nurodyti teisiniame tekste. Viesieji
pirkimai, kainodara ir subsidijos priklauso valstybiy nariy kompetencijai, o valstybés narés turi skirtingas reguliavimo

sistemas, reglamentuojancias $iuos procesus.

7 pakeitimas

25 straipsnis

Komisijos sitilomas tekstas

RK pakeitimas

25 straipsnis

Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés
jsteigimas

2. Valstybés narés ir Komisija yra Ypatingos svarbos
vaisty grupés narés. Kiekviena valstybé naré paskiria ne
daugiau kaip du auksto lygio nuolatinius atstovus, turin¢ius
ekspertiniy Ziniy, susijusiy su jvairiy Siame reglamente
nustatyty priemoniy jgyvendinimu. Tam tikrais atvejais,
atsizvelgdama { funkcijas ir kompetencija, valstybé naré gali

25 straipsnis

Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupés
jsteigimas

2. Valstybés narés ir Komisija yra Ypatingos svarbos vaisty
grupés narés. Kiekviena valstybé naré paskiria ne daugiau
kaip du auksto lygio nuolatinius atstovus, turincius
ekspertiniy Ziniy, susijusiy su jvairiy $iame reglamente
nustatyty priemoniy jgyvendinimu. Valstybés narés,
turincios decentralizuotg sveikatos sistemos valdymg,
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Komisijos sitilomas tekstas RK pakeitimas

paskirti skirtingus atstovus jvairioms Ypatingos svarbos | nevir§ydamos turimos kvotos paskiria bent vieng
vaisty grupés uzduotims vykdyti. Paskirti nuolatiniai | regioninio lygmens atstovg. Tam tikrais atvejais,
atstovai uztikrina bating koordinavima savo atitinkamoje | atsizvelgdama i funkcijas ir kompetencija, valstybé naré gali
valstybéje naréje. Agentiira turi stebétojos statusa. paskirti skirtingus atstovus jvairioms Ypatingos svarbos
vaisty grupés uzduotims vykdyti. Paskirti nuolatiniai
atstovai uZtikrina biting koordinavimg savo atitinkamoje
valstybéje naréje. Agentiira turi stebétojos statusg.
Valstybése narése, kuriose sveikatos sistemos yra labai
decentralizuotos, regioninis atstovavimas Ypatingos
svarbos vaisty koordinavimo grupéje vykdomas pagal
regiony rotacijos sistemq arba gali apimti daugiaregionj
atstovavimg,  uZtikrinant, kad biity tinkamai
atsizvelgiama j skirtingas teritorines realijas.

Paaiskinimas

Daugumoje valstybiy nariy sveikatos sistemos valdomos decentralizuotai, todél j grupés darba turéty bati jtraukta vietos
valdzios institucijy patirtis. Tokiu badu taip pat bus galima geriau atsiZvelgti j regionams, kuriuose vykdomi strateginiai
projektai, ripimus klausimus ir realijas. Be to, taikant rotacija arba daugiaregionj dalyvavima buty i§vengta mazy regiony
atskirties.

I.. POLITINES REKOMENDACIJOS

EUROPOS REGIONU KOMITETAS (RK)

1.  palankiai vertina Europos Komisijos pastangas spresti didéjancig vaisty stygiaus ES problema, jos jsipareigojima
uztikrinti ypatingos svarbos vaisty prieinamumg visiems pacientams ir pastangas, jdétas atliekant siilomg ES bendryjy
farmacijos teisés akty perzitira;

2. atkreipia démesj j tai, kad pastargjj desimtmet] vaisty stygius Europoje nuolat ir labai spar¢iai didéjo, ir palankiai
vertina tai, kad $is klausimas jau nuo 2017 m. jtrauktas i ES politing darbotvarke;

3. pabrézia, kad vaisty stygius kelia didele rizikg pacientams ir visuomenés sveikatai, taip pat kenkia sveikatos priezitiros
sistemy veikimui, nes dél jo gali véluoti arba bati nutrauktas gydymas, atsirasti neigiamas alternatyviy gydymo bady
poveikis pacientams ir padidéti jy patiriamos islaidos;

4. mano, kad bendrasis Ypatingos svarbos vaisty akto tikslas yra stiprinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumg ir
prieinamuma ES, taip uZtikrinant auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygj ir padedant uztikrinti Sgjungos saugumg ir
savarankiSkumg. Taip pat butina uZtikrinti kity konkre¢iy vaisty prieinamumga bei galimybes jy gauti, kai dél rinkos
veikimo ypatumy kitais atZvilgiais jy pricinamumas ir galimybés jy gauti pacientams uZztikrinamos nepakankamai, kartu
tinkamai atsizvelgiant i tai, kad yra tikslinga uZtikrinti vaisty jperkamuma, jskaitant bitiniausius vaistus, susijusius su
kontracepcija, psichikos sveikata, antivirusiniu gydymu, vakcinomis ir pakaitine terapija;

5.  pabrézia, kad vaisty stygiy lemia daug veiksniy, jskaitant nepakankama diversifikacijg (pvz., geografing, gamybos
viety skaiciaus) ir rinkos koncentracijg (!). Akivaizdu, kad reikia stengtis didinti gamybos viety skaiciy, laikantis tvarumo
reikalavimy, kartu skatinant jvairius regionus, kuriuose farmacijos pramoné yra maziau i§vystyta, kad jie galéty sukurti
salygas, palankesnes $iy gamybos viety steigimui; pabréZia, kad siekiant uZtikrinti ypatingos svarbos vaisty prieinamumga
reikia gerinti platinimo logistika, ypac salose ir atokiausiuose regionuose; ragina rinkodaros leidimy turétojus ir platintojus
Siose vietovése jsteigti visu pajégumu veikiancius sandélius, kad biity i§vengta tiekimo sutrikimy ir visiems bty uZztikrintos
vienodos galimybés gauti vaisty;

() Strategic Report of the Critical Medicines Alliance, Europos Komisija, 2025 m. vasario mén.
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6.  apgailestauja, kad pries paskelbiant pasitilymg dél Ypatingos svarbos vaisty akto, nebuvo atliktas poveikio vertinimas;
mano, kad labai svarbu jvertinti Europos Komisijos sitilomy priemoniy kaing atsiZvelgiant i numatomg jy veiksminguma;

7.  todél ragina Siuo reglamentu nustatyti proporcinga ir nuoseklia reguliavimo sistemg. Turéty biiti skatinamas
duomenimis grindZiamas pozitiris, siekiant aplinkos politika suderinti taip, kad biity iSsaugotas vaisty prieinamumas ir
toliau laikantis auksty aplinkos apsaugos ir tvarumo standarty;

8.  sutinka, kad vaistai, jtraukti j Sgjungos ypatingos svarbos vaisty sgrag, nusipelno ypatingo démesio; taciau atkreipia
démesj i tai, kad 2024 m. gruodzio mén. paskelbtame Sajungos sarase néra daugelio vaisty, kurie jtraukti j nacionalinius
ypatingos svarbos vaisty sarasus, ir kad vis dar triiksta keliy terapiniy sri¢iy, nes dabartiniame sgrae atsispindi tik 75 proc.
ES | EEE Zzmonéms skirty vaisty, kuriems suteiktas rinkodaros leidimas, perzidira (3. Sis sarasas turéty biiti kasmet
perzitirimas ex officio ir skelbiama atnaujinta jo versija; ragina konsultuotis su regiony ir vietos valdZios institucijomis
siekiant nustatyti spragas ir naujai atsirandancius poreikius;

9.  tvirtai remia Komisijos pasitilyma j konkrecius reglamento tikslus jtraukti vaisty, dél kuriy pacientams kyla specifiniy
prieinamumo sunkumy (toliau — bendro intereso vaistai), priecinamumg ir galimybes jy gauti, naudojant bendradar-
biaujamyjy vie$yjy pirkimy priemones; pabrézia, kad turéty bati sukurta vienoda valdymo sistema, kuri apjungty abu
terminus, siekiant uZztikrinti teisés akty aiskumg ir nuosekluma;

10.  taip pat pritaria 1 straipsnyje pateiktai nuorodai j vaisty jperkamumg, taciau mano, kad reglamente turéty bati
nurodytas poreikis uztikrinti tiek bendro intereso vaisty, tiek ypatingos svarbos vaisty jperkamumg ir kokybe, nes visi
vaistai turéty bati jperkami, siekiant uZztikrinti pacientams galimybe jy gauti;

11. mano, kad siekiant vieSos atskaitomybés ir visuomenés pasitikéjimo batina uZtikrinti aukstg reglamento
igyvendinimo skaidrumo lygi ir $is principas turéty bati integruotas i visa teksta, galblt naudojant dirbtinj intelekta,
duomeny analizg ir, kai aktualu, kitas skaitmenines priemones;

Europos saugumas

12.  ispéja, kad Europa turi teikti pirmenybe ypatingos svarbos vaisty ir veikliyjy vaistiniy medZiagy gamybai, nes
priklausomybé nuo treciyjy saliy dél augancios geopolitinés jtampos ir didéjanciy tarify gali pakenkti Europos vaisty
tiekimo saugumui; primena, kad 80-90 proc. pasaulinio antibiotiky tiekimo ir iki 80 proc. veikliyjy vaistiniy medziagy,
naudojamy Europoje, yra tieckiamos i§ Azijos, ypa¢ Indijos ir Kinijos;

13.  prado teisékdros institucijy reglamento 5 straipsnyje nurodyti, kad projektas laikomas ,strateginiu®, jei jis taip pat
Lprisideda prie vaisto (-y) tiekimo saugumo ir prieinamumo Sgjungoje‘;

14.  pabrézia fakts, kad ypatingos svarbos vaisty gamyba Europos Sgjungoje yra bitina siekiant uZtikrinti, kad vaistai
atitikty auks¢iausius sveikatos ir saugos standartus, kuriy tikisi Europos pilie¢iai. Gamybos perkélimas i Sajunga suteikia
galimybe vykdyti labiau tiesioging prieZitira, uZtikrinti kokybe ir greitai reaguoti i saugumo problemas, neapsiribojant
esamomis importuojamy vaisty reglamentavimo sistemomis. Stiprinant vietos gamybos pajégumus mazinama su iSorés
gamyba susijusi rizika, iskaitant tiekimo sutrikimus, nenuoseklius standartus ir ribotg skaidrumg;

15.  atkreipia démesj j Jungtiniy Amerikos Valstijy Gynybos gamybos aktg, kuriame vaisty tiekimo grandinés jvardijamos
kaip nacionalinio saugumo klausimas; yra jsitikines, kad nenutriikstamos vaisty gamybos i8laikymas turi tiesioginj poveiki
regioniniam, nacionaliniam ir Europos saugumui;

16.  pabrézia, kad vaisty saugumas turéty biti integruotas j ES gynybos strategija ir finansavima, kad baty galima
paspartinti investicijas j vietos gamyba, sustiprinti pasirengima bisimoms sveikatos krizéms ir uZtikrinti stabilias
galimybes gauti vaisty visose valstybése narése; pabrézia, kad nepertraukiamas gydymas ir tokie vaistai kaip antibiotikai ir
anestetikai yra gyvybiskai svarbas tiek civilinei sveikatos prieZitirai, tiek kariniy ar ekstremaliy situacijy atveju; ragina
aiskiai pripazinti sveikatos saugumo svarbg Europos gynybos pramonés strategijoje;

() https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/questions-answers-union-list-critical-medicines_en.pdf.
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Finansavimas ir strateginiai projektai

17.  sutinka strateginiais projektais laikyti tas iniciatyvas, kuriomis sukuriami arba didinami ypatingos svarbos vaisty
gamybos pajégumai ES, ypa¢ daug démesio skiriant mazosioms ir vidutinéms jmonéms (MVI]), kurioms turéty biti suteikta
galimybé imtis strateginiy projekty;

18.  ragina skirti specialy, tvary ir ilgalaikj finansavima Ypatingos svarbos vaisty akto jgyvendinimui, kad biity pasiekti jo
tikslai; mano, kad sitilomas dabartiniy programy perskirstymas yra nepakankamas ir kad, kai jmanoma, reikéty padidinti ir
sutelkti iSteklius, kartu uztikrinant, kad esamomis programomis, pavyzdziui, programa ,ES — sveikatos labui®, baity toliau
visapusiSkai remiami svarbiis jose numatyti visuomenés sveikatos tikslai;

19.  ragina Europos Komisija sukurti tvirtas paskatas biotechnologijy, kurios yra pagrindiné medicinos inovacijy sritis,
plétrai. Basimu Biotechnologijy aktu turéty bati remiami tiek moksliniy tyrimy, tiek pramonés pajégumai, siekiant didinti
Europos farmacijos suverenuma ir saugg, pramonés konkurencinguma, pilie¢iy gerove ir ekonomikos augimg;

20.  pabrézia, kad nacionaliniai ir Europos biudZetai yra labai riboti ir kad vieSasis finansavimas turéty bati skiriamas
projektams, turintiems didele pridéting verte pacientams ir visuomenei, jskaitant MV] sitilomus projektus, kurie taip pat
gali turéti didelj poveikj;

21.  rekomenduoja valstybéms naréms ir Komisijai sutelkti $iame reglamente numatyta finansing parama ypatingos
svarbos vaistams, siekiant spresti tiekimo grandinés pazeidziamumo problemas, kad biity kuo labiau padidintas viesojo
finansavimo poveikis;

22.  teigia, kad bet koks vieSasis farmacijos jmoniy finansavimas turi biti susijgs su isipareigojimais, jskaitant tiekimo
garantijas, visiska vieSyjy 18y naudojimo skaidruma;

23.  ragina valstybes nares ir Europos Komisijg nustatyti taisykles dél veiksmingy, atgrasanciy ir proporcingy sankcijy,
taikomy pazeidus reglamente nustatytus jpareigojimus;

24.  reikalauja, kad finansing parama gavusi imoné déty visas pastangas, sieckdama uZtikrinti, kad vaistas biity prieinamas
ir tose valstybése narése, kuriose jo dar néra rinkoje, jei to paprasyty nacionalinés kompetentingos institucijos;

25.  ragina, kad finansinés paskatos bty jtraukios, pritaikytos ivairaus dydzio gamintojams, uztikrinant vienodas
galimybes regionams gauti léSy ir vengiant skirtumy, kuriuos lemia nacionaliniai fiskaliniai pajégumai;

26.  ragina valstybes nares ir Europos Komisijg nustatyti finansinés paramos, skirtos vieSosioms arba ne pelno gamybos
jmonéms, linijas ar programas, sickiant plétoti tvarig, ne pelno ypatingos svarbos vaisty vietos gamybg, ir joms teikti
pirmenybeg;

27.  yrajsitikines, kad klestinti Europos moksliniy tyrimy ir inovacijy ekosistema prisidéty prie vaisty tiekimo grandinés
konsolidavimo ir saugumo uZtikrinimo; ragina parengti tvirta ir nepriklausomg 10-3ja moksliniy tyrimy ir inovacijy
bendraja programg ir skirti specialy finansavima $varesniy, ekologiskesniy ir efektyvesniy tradicinés gamybos alternatyvy
tyrimams ir plétrai; tvirtai tiki, kad Europos konkurencinis pranasumas turéty bati grindZiamas novatoriskais ir tvariais
gamybos sprendimais;

28.  rekomenduoja i$nagrinéti galimybe panaudoti regioninés plétros fondus siekiant remti valstybiniy ligoniniy ir, kai
tinkama, kity medicinos organizacijy pajégumus mazinti vaisty stygiy, ruosti ypatingos svarbos vaistus ir taip prisidéti prie
Europos sveikatos saugumo;
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Regiony valdZios institucijy vaidmuo

29. ragina teisékdros institucijas aiSkiai pripazinti regiony valdZios institucijy vaidmenj ir jtraukti jas | strateginiy
projekty vertinimg, kad vertinant projektus baity tinkamai atsizvelgta  regionines ekspertines Zinias, regiony prioritetus ir
poreikius;

30. ragina valstybes nares teikti techning ir finansing parama vietos ir regiony valdzios institucijoms, kad jos padidinty
savo gebéjimus bendrai rengti ir igyvendinti strateginius projektus savo teritorijose, uZtikrinant, kad parama bity
prieinama jvairaus masto projektams, turintiems aiskia pridéting verte pacientams ir visuomenei;

31. ragina valstybes nares uZtikrinti, kad paskirtosios institucijos atsizvelgty | vietos ir regioninius aplinkosaugos
apribojimus ir taisykles dél Zemés naudojimo; ragina Europos Komisijg vertinant strateginiy projekty pasitilymus
patikrinti, ar tai buvo padaryta;

32.  ragina sveikatos sistemas valdancias regiony valdZios institucijas jvertinti, kaip jy valstybiniy ligoniniy vaistinés
dalyvauja ruosiant ypatingos svarbos vaistus ir kaip jos galéty bati aktyviau jtrauktos j §j procesg;

33.  rekomenduoja sveikatos prieZitiros sistemas valdan¢ioms regiony valdZios institucijoms j racionalaus vaisty
vartojimo skatinimo strategijas itraukti tinkamas nuorodas dél teisingo ypatingos svarbos vaisty vartojimo, kad buty
uztikrintas tinkamas jy iSraSymas ir vartojimas, nesupainiojant su tiekimo grandinéms skirtomis platesnio masto
priemonémis;

34.  ragina regionus parengti, tobulinti ir perkvalifikuoti specialig darbo jéga vaisty gamybos ir vaisty trikumo valdymo
srityse; primygtinai ragina regionus, universitetus, profesinio mokymo centrus, ligonines, vaistininky organizacijas ir
pramonés jmones kurti novatoriskas pameistrystés programas ir finansuoti stipendijas, skatinant akademinés
bendruomenés ir suinteresuotyjy Saliy bendradarbiavima; ragina Europos Komisija remti $ias pastangas teikiant
finansavimg, koordinuojant tarpvalstybiniu mastu ir skatinant taikomuosius tyrimus vaisty gamybos srityje;

Bendradarbiaujamieji viesieji pirkimai ir derybos dél kainy

35.  pripazista, kad suvienydamos jégas bendruose vieSuosiuose pirkimuose Europos lygmeniu, valstybés narés padidina
savo derybing galia ir galimybes uZsitikrinti prieinamesnes kainas; pabrézia, kad mazesnéms valstybéms naréms bendradar-
biavimas taip pat suteikia galimybe uZztikrinti, kad jmonés savo produktus pateikty j rinka jy Salyse;

36.  ragina jtraukti galimybe Europos Komisijai, remiantis sutartimis, derétis dél vaisty kainos valstybiy nariy vardu ir
nerengti tarpvalstybiniy vieSyjy pirkimy, jei Salys pageidauja vykdyti atskiras vie$yjy pirkimy procediiras;

37.  ragina sumaZinti minimaly valstybiy nariy, kurios gali bendrai prasyti, kad Komisija vykdyty vieSuosius pirkimus jy
naudai arba jy vardu, skai¢iy, nes devynios valstybés narés sudaro trecdalj visy valstybiy nariy ir §i labai didelé dalis gali
apriboti Sios formos bendradarbiaujamuyjy viesyjy pirkimy naudojima;

38.  pripazjsta, kad minimalios atsargos nenumatytiems atvejams, kurias valstybés narés nustato farmacijos jmonéms,
yra svarbi ir teiséta priemoné siekiant sustiprinti tiekimo sauguma ir uzkirsti kelia vaisty stygiui pacienty ir visuomenés
sveikatos labui;

39.  ragina siekti didesnio solidarumo ir koordinavimo valdant nacionalines atsargas ir skatina valstybes nares dalytis
nacionalinémis atsargomis, kurios susidaro dél kaupimo prievoliy, kai kitose Salyse yra kritinis stygius, remiantis EMA
valdomu savanorisku solidarumo mechanizmu;

40. ragina glaudziau bendradarbiauti tarptautiniu mastu su patikimais partneriais, ypa¢ Europoje ir artimiausioje
kaimynystéje;

41.  pritaria tam, kad bity sukurta nepriklausoma Ypatingos svarbos vaisty koordinavimo grupé, kurioje dalyvauty
vartotojai, pacientai, sveikatos priezifiros specialistai ir decentralizuoty sveikatos prieZidiros sistemy regioniniai atstovai,
siekiant uZtikrinti jtrauky ir veiksmingg jgyvendinima, tikrinti ypatingos svarbos vaisty sarasg ir stebéti dialogus ir derybas
su pramonés atstovais;
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42.  pabrézia, kad uztikrinant ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma turi bati atsiZvelgiama i konkrecius saly ir
atokiausiy regiony poreikius, nes jy priklausomybé nuo jiry ir oro transporto ir didelis atstumas pastaryjy atveju didina
logistiniy sutrikimy rizika; mano, kad j reglamenta bitina jtraukti sustiprintus stebésenos mechanizmus ir specialius
nenumatyty atvejy planus Sioms teritorijoms, uZtikrinant tinkamg papildymo laika, minimalias atsargas, pritaikytas prie
realios padéties saloje, ir tiesioginj koordinavima su Europos ankstyvojo ispéjimo sistemomis;

43.  pabrézia, kad mazesnéms valstybéms naréms kyla ypatingy isstkiy dél riboto rinkos dydzio ir neturi biti
diskriminuojamos vykdant viesyjy pirkimy procediiras ar derantis dél kainy ES lygmeniu;

44, ragina Komisijg uZztikrinti, kad ES solidarumo mechanizmais biity uztikrinta vienoda prieiga prie ypatingos svarbos
vaisty visose valstybése narése, neatsizvelgiant j gyventojy skaiciy ar geografing padétj.

Briuselis, 2025 m. gruodzio 10 d.

Europos regiony komiteto
pirmininké
Kata TUTTO
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