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- Politiniai debatai
1. 2018 m. sausio 31 d. Komisija pateiké pasiiilymg dél reglamento dél sveikatos technologijy

vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES.

2. Farmacijos produkty ir medicinos priemoniy darbo grupé pasitilyma nagrinéjo trijuose
posédziuose Bulgarijos pirmininkavimo laikotarpiu (vasario 14 d., balandzio 17 d. ir

geguzés 7 d.).
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3. 2018 m. birzelio 6 d. pirmininkaujanti valstybé naré informavo Nuolatiniy atstovy komiteta

apie pasirengima politiniams debatams dél reglamento dél sveikatos technologijy vertinimo,

numatytiems 2018 m. birzelio 22 d. EPSCO tarybos posédyje!.

4.  Tode¢l Tarybos praSoma surengti vie$a pasikeitimg nuomonémis remiantis $io dokumento

priede pateiktu pirmininkaujancios valstybés narés praneSimu.

1 Zr. dokumenta 9503/18.
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PRIEDAS

Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél sveikatos technologiju

vertinimo, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES

POLITINIAI DEBATAI

BENDROJI INFORMACIJA

1. 2018 m. sausio 31 d. Komisija priéme pasitilyma dé¢l reglamento dél sveikatos technologijy
vertinimo, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2011/24/ES, ir pateiké ji Tarybai bei Europos

Parlamentui.

2. Komisijos sililomas teisinis pagrindas yra SESV 114 straipsnis. Taikoma jprasta teis¢kiiros

procedira. Sitilomo teisés akto forma — reglamentas.

3.  Pasiiilyme teigiama, kad juo siekiama gerinti vidaus rinkos veikimg suvienodinant valstybiy
nariy taisykles, reglamentuojancias sveikatos technologijy klinikinio vertinimo vykdyma
nacionaliniu lygmeniu, taip pat nustatyti privalomo bendro klinikinio vertinimo Sajungos

lygmeniu sistema.

4.  Sveikatos technologijy vertinimas yra procesas, kurio tikslas — teikti informacija, skirta padéti
formuoti saugig ir efektyvia, 1 pacientg orientuota sveikatos politika, kuria siekiama
didziausios galimos naudos. Atliekant tokj vertinimg nauja ar esama sveikatos technologija?

palyginama su kitomis esamomis sveikatos technologijomis ir (arba) esamais prieziiiros

standartais.

2 Vaistas, medicinos priemon¢ arba medicininés ir chirurginés procediiros, taip pat ligy
profilaktikos, diagnostikos arba gydymo priemonés, naudojamos teikiant sveikatos prieziiiros
paslaugas.
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5. Sveikatos technologijy vertinimg valstybés narés pirmiausia naudoja sveikatos paslaugy ir
medicininés prieziliros organizavimo ir teikimo kontekste siekdamos uztikrinti moksliniy
irodymy bazg, kuria remiamasi priimant sprendimus d¢l vaisty ir medicinos priemoniy
kainodaros ir kompensavimo?.

6.  Siuo metu teisinis pagrindas bendradarbiavimui sveikatos prieZiiiros technologijy vertinimo
srityje vykdyti yra Direktyva 2011/24/ES (toliau — direktyva). Direktyvos 15 straipsnyje
Sajungai nustatyta prievolé remti savanoriSka uz sveikatos technologijy vertinimga atsakingy
nacionaliniy institucijy ar jstaigy tinklg (toliau — STV tinklas)*. Pagal pasiiilyma ta teisinj
pagrinda numatyta iSbraukti.

KONSULTACIJOS

7. Kaip numatyta prie Sutarciy pridétame Protokole Nr. 2, su valstybiy nariy nacionaliniais
parlamentais buvo pasikonsultuota dél sillomy nuostaty suderinamumo su subsidiarumo
principu. Vokietijos Federacinés Respublikos Bundestagas’, Pranciizijos Respublikos
Senatas® ir Cekijos Respublikos Atstovy Riimai’ pateiké pagristas nuomones dél rémimosi
subsidiarumo ir proporcingumo principais, o Lenkijos Respublikos Senatas® ir Lenkijos
Respublikos Seimas’ pateiké pasiiilymg ta pacia linkme.

8.  Airijos Irachtas!? ir Portugalijos Respublikos Asambléjall taip pat pateiké politikos
pasiiilymy, i§ esmés pritardami pasiiilymui.

3 Zr. pasiiilymo aiSkinamgjj memoranduma, p. 1.

4 Zr. visy pirma 58 konstatuojamaja dalj ir 15 straipsnj. Sajunga yra taip pat numaciusi
finansavima projekty pagrindu pagal tris bendruosius STV veiksmus daugiametés veiksmy
sveikatos srityje programos kontekste.

5 Dok. 7794/18 + COR 1 + COR 2.

6 Dok. 7840/18 + COR 1.

7 Dok. 7869/18.

8 Dok. 7982/18.

o Dok. 7943/18.

10 Dok. 8471/18.

T Dok. 7949/18.
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9.  Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas pateiké teigiama nuomone dél pasitlymo.

Europos regiony komitetas nuomonés nepateikeé.

EURPOPOS PARLAMENTE ATLIKTO DARBO PADETIS

10. 2018 m. vasario 8 d. Europos Parlamento Aplinkos, visuomengs sveikatos ir maisto saugos

komitetas (ENVI) praneséja paskyre Soledad Cabezon Ruiz (S&D, Ispanija).

11. Pranesimo projektas buvo paskelbtas 2018 m. geguzés 4 d.!? ir Siuo metu laukiama Komiteto

sprendimo atsizvelgiant j pateiktus pakeitimus.

TARYBOJE ATLIKTO DARBO PADETIS

12.  Atsizvelgdama i pasiiilymo dél teisékiiros procediira priimamo akto paskelbimo datg ir j laika,
kurio valstybéms naréms ir nacionaliniams parlamentams reikia savo pozicijoms priimti,

pirmininkaujanti valstybé naré surengé tris diskusijy parengiamuoju lygmeniu raundus

Taryboje.

13. 2018 m. vasario 14 d. posédyje Komisija pristaté savo pasiiilymg Farmacijos produkty ir
medicinos priemoniy darbo grupei (toliau — darbo grupé). Visos delegacijos toliau laikési
tikrinimo i§lygos, o ir pirmas preliminarus pasikeitimas nuomonémis jau parode, kad esama

nemazo susiriipinimo dél pasitilymo esminiy aspekty.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//NONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//LT&language=LT
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14. Komisijos Reglamentavimo patikros valdyba savo nuomonéje!3 nurodé galimas problemas. Ji

nurodé turinti i1§lygy dél to, kad neaiSku, kokiu mastu valstybés narés pritaria esminiams
aspektams, dél to, ar privalomas bendry STV naudojimas laikytinas viena i$ biitiny priemoniy
norint i§spresti nustatytas problemas, dél su tinkamiausia alternatyva susijusiy neapibréztumy,

rizikos, privalumy ir trikumy bei jgyvendinimo sunkumy.

15. Daugelio delegacijy pareikStos nuomones patvirtino, kad tie susirtipinima keliantys klausimai

galutiniame pasitilyme vis dar néra iSspresti. Todél pirmininkaujanti valstybé naré daugiausia

démesio skyré nustatymui, kokiu mastu i$ tikryjy pritariama STV srities bendradarbiavimui,
kokj sitilo Komisija, kadangi tai yra vienas 1§ pirmyjy zingsniy nagrin¢jant galimybes ateityje

toki bendradarbiavimg nustatyti remiantis tvirtu pagrindu.

16. Prie pasitlymo pridedamas poveikio vertinimas, kaip numatyta Tarpinstituciniame susitarime

dél geresnes teisekiros, buvo nuodugniai aptartas 2018 m. balandzio 17 d. jvykusiame kitame
darbo grupés posédyje. Tame posédyje valstybéms naréms taip pat buvo suteikta galimybe

pateikti savo nuomong dél paties pasitilymo.

17.  Viesy konsultacijy klausimu poveikio vertinime nurodoma, kad ,,pramonés sektorius buvo
didzZiausia atsakymus pateikusi grupé (52 % visy atsakymy), po jos — vieSojo administravimo
institucijos (14 %), pacientai ir vartotojy asociacijos (13 %), sveikatos prieziiiros paslaugy
teikéjy organizacijos ir mokslininky draugijos (13 %) ir mokétojai (3 %)*!4. Jame teigiama,

kad konsultacijose dalyvavo jvairiy institucijy atstovai 1§ 15 valstybiy nariy.

13 Pirma nuomoné — ,,neigiama“, antra — ,,teigiama su iSlygomis*:

https:// Vec.europa.eu/health/sites/health/ files/technology assessment/docs/2018 ia_rsbopinion_en.pdf
14 7Zr. poveikio vertinimo 114 p.
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18.

19.

20.

21.

22.

Poveikio vertinime pazymima, kad kai kurios valstybés narés nurodé teikiancios pirmenybe
savanoriskam bendradarbiavimui, o kitos — pritariancios sistemai su privalomais

. 15 e . . . v 1 v . . o e
elementais”>, taCiau visuose darbo grupés posédZiuose pareiksta vyraujanti pozicija buvo

pirmenybe teikti savanoriSkam bendradarbiavimui.

Nors pasirinktg politikos alternatyva (privalomg STV srities bendradarbiavimg) Komisija

pagrindé tuo, kad tai pati veiksmingiausia alternatyva norint suderinti klinikinius vertinimus ir
taip uztikrinti optimalesnj vidaus rinkos veikima, valstybés narés nepripazino, kad privalomas

bendry STV naudojimas yra viena i§ butiny priemoniy.

Buvo pareiksta abejoniy dél esminiy aspekty, be kita ko, dél problemos, kuri konstatuota
(vidaus rinkos fragmentacija), pasitilyto sprendimo (sveikatos technologijy vertinimy

suderinimas) adekvatumo, taikymo srities, mechanizmo ir kity aspekty.

Pasitilymas parengtas atsizvelgiant | konsultacijy su kai kuriais suinteresuotaisiais subjektais
rezultatus, taciau tai, kad jis neatspindi valstybiy nariy pozitrio, patvirtino, jog reikia i§samiai
apsvarstyti sitilomo STV srities bendradarbiavimo turinj. Tai itin svarbu, kadangi STV srities

ekspertinés Zinios yra sukoncentruotos nacionalinése institucijose ir jstaigose.

Paskesniame geguzés 7 d. ivykusiame darbo grupés posédyje delegacijos aptaré svarbiausius

straipsnius, sugrupuotus pagal problemas, nustatytas ankstesniuose posédziuose. Vienos i§

daugiausiai problemy kelian¢iy nuostaty buvo nuostatos, pagal kurias numatomi vertinimai,
turintys privalomg poveikj valstybéms naréms, ir uzdraudZiami nacionaliniai vertinimai
(8 straipsnis), numatomos suderintos klinikiniy vertinimy taisyklés (20—22 straipsniai) ir

pranesimy apie nacionalines priemones teikimas (34 straipsnis).

15

Zr. poveikio vertinimo 26 p., pirma pastraipa.
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23.  Vyko intensyvios diskusijos dél privalomo bendry moksliniy vertinimy pobudzio, kaip

sitiloma 8 straipsnyje. Nors daug delegacijy pasisaké uz tos nuostatos iSbraukimg arba zymy

performulavimg, pirmininkaujanti valstybé naré taip pat konstatavo, kad kai kurios

delegacijos (nors jos sudaré¢ mazuma) pasisaké uz tg straipsnj, savo pozicija pagrisdamos

nerimu dél to, kad taikant rekomendacijomis grindziamg sistema bendra ES veikla

STV srityje gali biiti nepakankamai jgyvendinama.

24. Visuose posédziuose dauguma delegacijy pakartotinai ir nuosekliai kelé Siuos klausimus:

Nusistatymas, kad STV yra priemoné, sudaranti galimybes patekti i rinka, o ne

pagrindas sprendimams, susijusiems su sveikata ir prieinamumu pacientams

Pasitilyme itin daug démesio skiriama siekiui jveikti apsunkinto ir iSkreipto patekimo j
rinkg problema, kad bty uztikrintas geresnis vidaus rinkos veikimas. Sveikatos
aspektas jtrauktas tik dél tos priezasties, kad visiems su sveikatos sritimi susijusiems
pasitilymams dél teisékiiros procediira pritmamy akty taikomas bendras reikalavimas
uztikrinti aukSto lygio apsauga, remiantis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo
(SESV) 114 straipsniu.

Valstybés narés atkreipé démes;j | tai, kad tokiu biidu pakinta sveikatos technologijy

vertinimo, kuris S§iuo metu yra nacionalinio lygmens sveikatos politikos dalis, samprata.

Atsizvelgdamos j tai, kad STV 18 tikryjy daugiausiai yra susij¢s su Zmoniy sveikata,
valstybés narés priming, kad SESV 168 straipsnis biity tinkamesnis teisinis pagrindas
nei SESV 114 straipsnis. STV tikslas yra uztikrinti biitino, veiksmingo ir savalaikio

gydymo prieinamumag pacientams, o ne spresti problemas, kurias kelia nacionaliniy

institucijy praSymai pateikti duomenis (tokiy praSymy dubliavimasis)!®.

16

Plg. pasitilymo 34 straipsnj kartu su 8 straipsniu.
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° Nustatyta problema, sitiloma sistema ir proporcingumas

Valstybés narés atkreipé démes; | tai, kad konstatuotos problemos (apsunkintas
patekimas j rinka, darbo dubliavimas ir netvarus bendradarbiavimas Sajungos mastu)
yra vos kelios 1§ daugelio problemy, susijusiy su galimybiy gauti gydyma uztikrinimu.
Kai kurios jy pazyméjo, kad poveikio vertinime néra jtikinamai parodoma, kad butent
STV suderinimas yra priemong, kuri yra pakankama ir proporcinga siekiant tas

problemas iSspresti.

Argumentai, kad Siuo metu bendrai vykdomos veiklos galimybémis naudojamasi mazai
ir kad esama zymiy skirtumy tarp nacionaliniy STV sistemy, laikyti veikiau argumentais
pries, o ne uz peréjima j kitg lygmenj ir suderinima. Buvo pazymeta, kad

bendradarbiavimo STV tinkle nauda neapsiriboja vien tuo, kad i§vengiama vertinimy

dubliavimosi. I8 tikryjy taip sudaromos salygos ir nacionaliniy institucijy tarpusavio
bendradarbiavimui ir keitimuisi su vertinimais bei metodika susijusia informacija ir
tokios informacijos analizei. Kai kurios valstybés narés aiskiai pareiSké abejojancios dél

to, ar ,,dubliavimasis‘ pats savaime yra problema.

° Nesutapimas tarp alternatyvos, kuriai pirmenybe teikia Komisija, ir valstybiy nariy

pareik$to pasirinkimo

Kelios delegacijos atkreipé démes;j j tai, kad tinkamiausia alternatyva nebuvo parinkta
nei atsizvelgus 1 viesgsias konsultacijas, kuriy rezultatas buvo kitoks, nei atsizvelgus |

konsultacijas su valstybémis narémis.

Ne kartg buvo pareiksta, jog pritariama veikiau tam, kad biity t¢siamas esamas

bendradarbiavimas savanorisku pagrindu, o ne diegiamas privalomais vertinimais
grindziamas bendradarbiavimas. Kai kurios valstybés narés teigia, kad ES teisés aktais
idiegus geresng ES STV srities bendradarbiavimo struktiirg, naudojimo mastas galéty

padidéti ir nereikalaujant, kad toks naudojimas bty privalomas.
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Klinikiniai vertinimai kaip neatskiriama viso sveikatos technologijy vertinimo dalis

Nemazai delegacijy ne kartg pazymeéjo, kad praktiskai nejmanoma vertinimo klinikinés
dalies atskirti nuo jo ekonominés dalies, kuri savo ruoZtu yra viena i$ pagrindiniy
nacionalinés vieSosios farmacijos produkty politikos valdymo priemoniy ir kainodaros

bei kompensavimo sprendimy nacionaliniu lygmeniu priémimo pagrindas.

Tai taip pat atspindima Vokietijos, Pranciizijos ir Cekijos nacionaliniy parlamenty

pagristose nuomonése dél subsidiarumo ir proporcingumo, taip pat Lenkijos parlamento

pozicijoje. Susiripinimg dél subsidiarumo ir (arba) proporcingumo ne kartg pareiske

kelios kitos valstybés narés.

Buvo kalbama ir apie reikalavimg pranesti apie nacionalines priemones ir jas pagristi

pries jas priimant — §j reikalavimg lemia siiilomas teisinis pagrindas.

Vienas i$ pagrindiniy susiripinimg kelian¢iy klausimy buvo abejonés dél siekiamos

vertinimy kokybés ir savalaikiSkumo, motyvuojant tuo, kad dabar nacionalinémis

procediiromis pacientams galimybeés gauti gydyma uztikrinamos laiku.

Be pirmiau nurodyty klausimy dél pasitilymo esminiy nuostaty buvo pareiksta kritikos
dél pasiiilytos taikymo srities, mechanizmo, struktiiros, sprendimy priémimo, balsavimo

taisykliy ir dél jpareigojimy pramonei.

25. Pirmininkaujanti valstybé nar¢ atkreipé démes; i tai, kad visy diskusijy metu visos Salys buvo

konstruktyvios. Nepaisant to, kad buvo pareiksta esminiy susiriipinimg kelianc¢iy klausimy dél

teisinio pagrindo ir nacionalinés kompetencijos, visos delegacijos i§ tikryjy déjo pastangas

nustatyti STV srities bendradarbiavimo ateityje turinj, kuris galéty biiti priimtinas valstybéms

naréms — jos galiausiai yra atsakingos uz tai, kad biity idiegta pacientams naudinga sistema ir

biity uztikrintas tos sistemos taikymas.
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26. Todél, remdamasi diskusijy darbo grupéje rezultatais, pirmininkaujanti valstybé naré pazymi,

kad apskritai delegacijos teigiamai vertina galimybe testi bendradarbiavimg sveikatos

technologijy vertinimo srityje, kuris Siuo metu vykdomas savanorisku pagrindu, remiantis

galiojanciais teisés aktais, ir kuriam taip pat pritariama Tarybos i§vadose!”.

27. Taciau pirmininkaujanti valstybé nar¢ taip pat pazymi, kad reikia iSnagrinéti ir pasinaudoti

kitomis galimybémis nei sitiloma privaloma STV sistema, kurios delegacijos nepatvirtino kaip

tinkamos galimos politikos priemonés tvariam bendradarbiavimui uZztikrinti. Jeigu toliau bus
nagrinéjama tik §i alternatyva, galéty sumazéti tikimybé pasiekti susitarimg tarp valstybiy

nariy.

28. Atsizvelgiant i tai, kas iS8déstyta pirmiau, itin svarbu, kad sveikatos ministrai pateikty politines
gaires dé¢l pageidautinos biisimy deryby Tarybos parengiamuosiuose organuose krypties.
Viesas svarstymas Taryboje taip pat uztikrins skaidry visuomenés informavima Sio svarbaus

dokumento klausimais.

DISKUSIJATI SKIRTI KILAUSIMAI

Kad biity galima vesti iSsamesnes diskusijas, Tarybos prasoma savo parengiamiesiems

organams nurodyti krypti ir pateikti gaires atsakant j §j klausimg:

e atsiZvelgiant j tai, kad valstybés narés teigiamai vertina dabartinj savanoriska
bendradarbiavima, ar galétuméte pritarti diskusijoms dél alternatyviuy tokio
bendradarbiavimo ilgalaikio tvarumo uZtikrinimo buidy, kurie neapimty siiilomo

privalomo dalyvavimo ir (arba) naudojimo (8 straipsnis)?

172016 m. birzelio 17 d. Tarybos i§vados dél farmacijos sistemy pusiausvyros ES ir jos
valstybése narése stiprinimo, OL C 269, 2016 7 23, p. 31.
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