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PRANESIMAS

nuo: Pirmininkaujancios valstybés narés

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Farmacijos srities teisés akty rinkinys

— Politiniai debatai

Delegacijoms priede pateikiamas pirmininkaujancios valstybés narés informacinis praneSimas,
kuriuo remiantis 2024 m. birzelio 21 d. EPSCO tarybos (sveikata) posédyje vyks politiniai debatai

del sitllomame farmacijos srities teisés akty rinkinyje numatytos paskaty sistemos.
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PRIEDAS

Siilomame farmacijos srities teisés akty rinkinyje numatyta paskaty sistema: tolesni veiksmai

siekiant susitarti Taryboje

2023 m. balandzio 26 d. Komisija pateiké pasitilymus dél ES farmacijos srities teisés akty
perzitros: pasitilymg dél Direktyvos dél ES kodekso, kuriuo reglamentuojami vaistail, ir pasitilyma
dél Reglamento, kuriuo nustatomos ES vaisty rinkodaros leidimy suteikimo ir prieziiiros procediiros
ir taisyklés, kuriomis reglamentuojama Europos vaisty agentiiros veikla? (toliau — teisés akty
rinkinys). Jie sudarys visy Zzmonéms skirty vaisty ES reglamentavimo sistema, kuria bus
supaprastinti arba panaikinti dabartiniai farmacijos srities teisés aktai, ir yra grindziami Sutarties dél

Europos Sgjungos veikimo (SESV) 114 straipsnio 1 dalimi ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktu.

Vienas 18§ pagrindiniy pasitilymy tiksly — visose valstybése narése uztikrinti galimybe gauti
naujovisky ir jperkamy vaisty, kartu apsaugant ES konkurencingumg ir patrauklumg inovacijoms
farmacijos sektoriuje. Teisés akty rinkinyje (Komisijos pasitilyme) numatytos paskatos apima, be
kity dalyky, moduliuojamag teisinés duomeny ir rinkos apsaugos sistema, pagal kurig apsaugos
laikotarpiai suteikiami, kai jvykdomos tam tikros salygos (analogiskai numatyta retyjy vaisty
sistemoje su rinkos iSimtinumu):

. pagrindinis teisinés duomeny apsaugos laikotarpis (kitam pareiSkéjui draudziama remtis

dokumenty rinkinio duomenimis) sutrumpinamas iki SeSeriy mety, bet gali biiti

pratestas:

- dvejais metais — kai vaistas nuolat tieckiamas pakankamais kiekiais ir tokia
pateikimo forma, kurie yra biitini pacienty poreikiams patenkinti visose valstybése

narése, nebent nuspresta taikyti 1§imtj (patekimo j rinkg paskata);

1 Dok. 8759/23.
2 Dok. 8758/23.
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- SeSiais meénesiais — jei paraiskos gauti pirminj rinkodaros leidima pateikimo metu
pareiskéjas jrodo, kad vaistas patenkina nepatenkinta medicininj poreikj
(nepatenkinto medicininio poreikio paskata);

- SeSiais ménesiais — vaisty, kuriy sudétyje yra naujos veikliosios medziagos,
atveju — jei, atliekant klinikinius tyrimus, kuriais siekiama pagrjsti paraiska gauti
pirminj rinkodaros leidima, naudojamas atitinkamas ir jrodymais pagristas
lyginamasis vaistas, remiantis Europos vaisty agenttiros (EMA ) pateiktomis
mokslinémis rekomendacijomis (lyginamujy klinikiniy tyrimy paskata). Si
paskata Siame pranesime toliau neminima, nes atrodo, kad tvirtai sutariama tiek
dél jos privalumy, tiek dél struktiiros;

- vienais metais — vaisty, kurie dar saugomi teisinés duomeny apsaugos laikotarpiu
ir dél kuriy gaunama papildoma terapine indikacija, nes esama reikSmingos
klinikinés naudos, atveju (gali biiti pratesta tik vieng kartg).

o Po vaisto teisinés duomeny apsaugos laikotarpio seka dvejy mety rinkos apsaugos
laikotarpis (draudziama, kad vaistg rinkai pateikty kitas pareiskéjas).
o Retyjy vaisty atveju suteikiamas jprastas devyneriy mety rinkos iSimtinumo laikotarpis

(apsauga nuo to, kad rinkai buity pateikiami panasiis vaistai su ta pacia terapine

indikacija), kuris didelio nepatenkinto retyjy vaisty medicininio poreikio atveju gali buti

prategstas vieniems metams.

Kadangi reikSmingai nukrypstama nuo dabartinés sistemos, visy pirma dél viso duomeny apsaugos
laikotarpio moduliavimo, susijusio pagrindinio duomeny apsaugos laikotarpio sutrumpinimo iki
SeSeriy mety, patekimo i rinka paskatos nustatymo ir nuostaty dél (didelio) nepatenkinto
medicininio poreikio, reikia nuodugniy politiniy diskusijy ministry lygmeniu. Siuo dokumentu
konkreciai siekiama pasitlyti tolesnius veiksmus remiantis valstybiy nariy atsiliepimais, susijusiais
su Siais pagrindiniais diskusijy klausimais. Patekimo j rinkg paskatos, kuri yra labai svarbi

pertvarkant sistema, atveju sitilome rinktis i§ keturiy galimybiy.

10034/24 nv/IR/jg 3
PRIEDAS LIFE.5 LIMITE LT



PraSome ministry pareiksti nuomones dél Siy tolesniy veiksmy ir nurodyti, kuriai su patekimo |

rinkg paskata susijusiai politikos galimybei jie teikia pirmenybe. Norétume sutelkti démes; |

sistemos pertvarkymo principus, o ne j detales. Siekiame nubrézti kontiirus, kuriais vadovaujantis

galima pasiekti kompromisg dél naujy teisinés duomeny ir rinkos apsaugos taisykliy, ir pateikti

gaires Tarybos darbo grupei.

Sprestini klausimai

Remdamasi techniniu lygmeniu vykusiomis diskusijomis, pirmininkaujanti valstybé nar¢ mano, kad

duomeny ir rinkos apsaugos laikotarpiy moduliavimas, taip pat Komisijos sitilomos paskaty risys

Tarybai galéty biti priimtini, jeigu bus iSspresta keletas klausimy:

nusp¢jamumas: per tinkamg laikotarpj turéty biiti Zinoma visa vaisto duomeny ir rinkos
apsaugos laikotarpiy trukmé;

skaidrumas: informacija apie tam tikram vaistui taikomus duomeny ir rinkos apsaugos
laikotarpius turéty biiti vieSai pricinama;

teisinis tikrumas: apsaugos laikotarpio nustatymo ir pratesimo kriterijai turety bti
kiekybiskai jvertinami ir aiskis, kad biity iSvengta teisinio netikrumo ir
piktnaudziavimo;

iperkamumas: apsaugos laikotarpio pratgsimo trukme ir kriterijais turéty bati
uztikrinama ekonominé nauda;

poveikis: paskatos turéty atitikti paskirt]j ir jomis turéty biiti uZtikrinami apciuopiami
rezultatai pacientams;

konkurencingumas: d¢l apsaugos laikotarpio pratgsimo trukmes ir kriterijy ES turéty
tapti pakankamai patraukli inovacijoms ir investicijoms, kartu uztikrinant pakankama
konkurencija rinkoje;

nasta valdZios institucijoms ir jimonéms: paskaty sistemos pertvarkymas turéty buti

pritaikytas poreikiams ir proporcingas nastos pozitriu.
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Teisinés duomeny apsaugos laikotarpiu moduliavimas: sitilomi tolesni veiksmai (A klausimas)

Duomeny ir rinkos apsaugos moduliavimas laikomas svarbia priemone, kuria siekiama paskatinti
jmones jvykdyti pagrindinius visuomenés sveikatos tikslus. Remdamasi darbo grupéje vykusiomis
diskusijomis, pirmininkaujanti valstybé nar¢ siiilo palikti §] moduliavimg kaip vieng i§ orientaciniy
principy deryboms, taciau mano, jog per anksti spresti dél pagrindinio teisinés duomeny apsaugos
laikotarpio trukmés (sutrumpinamo nuo 8 iki 6 mety Komisijos pasidlyme ir nuo 8 iki 7,5 mety
Europos Parlamento pozicijoje). Konkreti apsaugos laikotarpiy trukmeé, susieta su paskatomis (taigi
ir pagrindinés apsaugos laikotarpio sutrumpinimu) turéty biiti proporcinga galutinei atitinkamy
paskaty struktiirai. Todé¢l pirmininkaujanti valstybé naré sitilo pirmiausia sutelkti démesj j paskaty
struktiirg bei tikslg ir kol kas nesiiilo keisti apsaugos laikotarpiy trukme arba trumpinti pagrindinj

teisinés duomeny apsaugos laikotarpj.

Kad biity iSvengta neproporcingo moduliuojamos sistemos poveikio sveikatos biudzetams
(jperkamumas), kelios valstybés narés paragino apriboti bendrg duomeny ir rinkos apsauga. Todél
pirmininkaujanti valstybé nar¢ sitilo nustatyti 11 mety duomeny ir rinkos apsaugos ribg, kuri vis
deélto turety buti laikoma ,,konkurencinga®, palyginti su kitomis sistemomis. Ar taip ribojant turéty
biti jtraukiamas ir ,,AAM kuponas® bei su juo susijusi vieny mety duomeny apsauga, turéty buti

aptarta diskusijoje dél paties kupono.

Pirmininkaujanti valstybé nar¢ mano, kad, norint uztikrinti didesnj nuspéjamuma, dalinis
sprendimas biity papildomos terapinés indikacijos atveju suteikti vieny mety trukmes rinkos
apsauga, o ne vieny mety trukmes teising duomeny apsauga. Siy vaisty atveju generiniy vaisty

imonés galés vienais metais anksciau pradéti ruostis generiniy vaisty patekimui i rinka.

Siekiant uztikrinti skaidrumg ir palengvinti generiniy vaisty patekima  rinka, turéty buti sukurtas
vieSas registras, kuriame biity galima patikrinti vaistui tatkomus duomeny ir rinkos apsaugos

laikotarpius.

Dél retujy vaisty pirmininkaujanti valstybé naré mano, kad pasitilymu suteikti devyneriy mety
pagrindinj rinkos iSimtinumo laikotarpj, kuris gali biiti pratgsiamas vieniems metams dél dideliy

nepatenkinty poreikiy, uZtikrinama tinkama pusiausvyra.
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Patekimo j rinka paskata: keturios tolesniy veiksmu galimybés (B klausimas)

Vienas i$ pagrindiniy teisés akty rinkinio tiksly yra galimybés (naujoviskiems) vaistams patekti j
visy valstybiy nariy rinkg uztikrinimas. Pagrindinis klausimas — ar tai turéty biiti pasiekta taikant
»patekimo j rinkg paskatg“ ar, kaip alternatyva, nustatant jmonéms pareiga (atsietg nuo
moduliuojamos / paskaty sistemos) déti tam tikras pastangas tiekimui uztikrinti. Vis délto bet kokia

paskata ar pareiga turéty biiti veiksminga, jgyvendinama, proporcinga ir nuspejama.

Toliau isdéstytomis keturiomis galimybémis siekiama jvykdyti Siuos reikalavimus. Pirmosios trys
galimybés susijusios su laipsniSku pastangy mazinimu apibréziant, kokias pastangas jmoné turcty
jdéti norédama pasinaudoti moduliuojamoje sistemoje teikiama paskata. Ketvirtuoju pasiitlymu
patekimo ] rinkg klausimas ,,atsiejamas® nuo paskaty struktiiros, o sitilomas sprendimas

formuluojamas pareigos atzvilgiu.

Pirmosioms trims galimybéms biidingi du bendri ,,pagrindiniai reikalavimai“. Pirma, sistema
turéty veikti pagal sutikimo dalyvauti principa: valstybé naré turéty per tam tikrg terming pateikti
imonei praSyma, kuriame nurodyty pageidaujanti turéti vaistg savo rinkoje ir gauti kainodaros ir
kompensavimo paraika (Zr. toliau). Zingsnis pirmyn, palyginti su dabartine padétimi, yra toks, kad
valstybéms naréms suteikiama galimybé¢ susisiekti su jmonémis, kuriy vaistus jos noréty matyti
platinamus rinkoje. Be to, pagal sutikimo dalyvauti principg uztikrinama kuo mazesné nasta tiek
jmonéms, tiek valdzios institucijoms. Antra, jei valstybé nar¢ pateikia praSyma, jmon¢ turi pateikti
kainodaros ir kompensavimo paraiska. Sis pateikimas (ir tolesnés derybos) turéty vykti ,,pagristomis
salygomis®; taip turéty biiti uztikrinta, kad pateikimas néra vien formalus arba nejpareigojantis, o
tinkamas ir rimtas. Siuo atveju Zingsnis pirmyn yra tas, kad jmoné skatinama pradéti rimtg dialoga
su valstybe nare ir gera valia jsipareigoja derybose d¢l kainodaros ir kompensavimo rasti praktiska

sprendima.
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Siekiant iSvengti to, kad paraiSkos dél kainodaros ir kompensavimo pateikimo arba teigiamo
sprendimo dél jos salyga (kaip nurodyta pirmosiose trijose galimybése) neapgalvotai biity apribota
paskatos apréptis (jtraukiami ne visi vaistai), galéty biti apsvarstyta galimybé iSplésti salyga ir
jtraukti visus vaistus, kurie finansuojami pagal vieSaja sistema (apréptis). Taip biity uztikrinta, kad
kartu su vaistais, dél kuriy pateikta kainodaros ir kompensavimo paraiska arba priimtas sprendimas,
galéty biti jtraukti ir vaistai, gaunami vieSyjy pirkimy badu (pvz., ligonin¢se) arba pagal susitarima

dél patekimo j rinka.

Pagal pirmaja galimybe¢ Sie du pagrindiniai reikalavimai papildomi Siomis kumuliacinémis

salygomis:

a.  deryby dél kainodaros ir kompensavimo rezultatai yra teigiami. Susijusig apsauga
imoné¢ gali gauti tik jei sudaromas susitarimas. Taip valstybé naré galéty daryti didelj
sverto poveikj. Be to, §ios galimybés privalumas yra objektyvumas;

b.  jmoné pateikia i§samy vaisto patekimo j valstybés narés rinka plana. Siam planui
parengti reikia pastangy, nes j jj turéty biiti jtraukti gamybos, tieckimo grandiniy,
platinimo ir kt. planai. Galéty buti parengti konkretiis kriterijai, kuriuos $is planas turéty
tenkinti. Pasirinktinai galéty buti nustatyta, kad plang turi patvirtinti valstybé nare
(valstybé naré zino, kokiy kiekiy reikia ir kuriai gyventojy grupei, o poreikis patvirtinti
taip pat suteikty valstybei narei galimybe daryti papildoma sverto poveikj);

c.  vaistas iSleidZiamas ] rinkg ir tiekiamas valstybéje nar¢je vadovaujantis patekimo planu.
Susijusios apsaugos suteikimas tik tuo atveju, kai vaistas faktiskai tiekiamas, nenutolsta

nuo logikos, kuria vadovaujamasi Komisijos pasiiilyme.

Antroji galimybé neapima reikalavimo faktiskai iSleisti vaistg  rinkg ir jj tiekti. Susijusi apsauga

suteikiama, kai jvykdomi pagrindiniai reikalavimai ir pirmosios galimybés a ir b punktuose
nurodytos salygos. Si galimybé grindziama pozitriu kad jmoné turi déti reik§mingas pastangas /
jsipareigoti tiekti vaistg. Nors tam, kad jmoné gauty susijusig apsauga, néra reikalaujama, kad ji
tiekty vaista, bus situacijy, kai bus priimtas teigiamas sprendimas dél kainodaros ir kompensavimo
ir kai bus parengtas patekimo } rinkg planas. Taip buty galima sudaryti pakankamas salygas

faktiniam tiekimui (taciau galutinis tiekimas nebiity garantuojamas).
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Pagal trecigja galimybe reikalaujama tik kad jmoné jvykdyty du pirmiau nurodytus pagrindinius

reikalavimus. Be to, imon¢ turéty dalytis informacija apie tai, kokiy veiksmy ji émési, kad vaistas

bty prieinamas atitinkamoje valstybé&je naréje.

Visos saglygos turéty biiti jvykdytos per dvejus arba, kai kuriy subjekty atveju, trejus metus po

rinkodaros leidimo suteikimo. Taip turéty buti uztikrintas nuspéjamumas.

(Tos pacios salygos turéty biiti taikomos retiesiems vaistams taikomai vieny mety rinkos

iSimtinumo patekimo ] rinkg paskatai).

Ketvirtaja — ,.atsietgja* — galimybe biity siekiama tikslo uztikrinti patekima j visos ES rinka ne

taikant teisinés duomeny apsaugos paskata, bet pasitelkiant pareigy struktiirg. Galéty biiti numatytos

kelios $ios pareigos salygos, iskaitant pareigg pateikti kainodaros ir kompensavimo paraiska ir
pagristomis salygomis derétis su praSyma pateikusia valstybe nare (panasiai, kaip numatyta Europos
Parlamento pozicijoje), bet tuo neapsiribojant. Si ketvirtoji galimybé taip pat turéty biiti svarstoma

kartu su pagrindinés teisinés duomeny apsaugos trukmeés vertinimu.

Nepatenkinto medicininio poreikio paskata ir didelis nepatenkintas medicininis poreikis

retyjuy vaisty atveju: sialomi pakeitimai (C klausimas)

Nepatenkinto medicininio poreikio paskata galéty buti jtraukta i moduliuojama sistema, jeigu galés
buti uztikrintas didesnis naudojimosi paskata kriterijy taikymo teisinis tikrumas. Kad biity iSvengta
bylinéjimosi, Sie vaisty, kuriais tenkinamas nepatenkintas medicininis poreikis, identifikavimo
kriterijai turéty biiti objektyvis ir kiekybiSkai jvertinami. Be to, paskata turéty atitikti paskirtj ir biiti

ekonomiskai naudinga.

SprendZiant Siuos klausimus pirmiausia palyginimo kriterijus gali biiti i§pléstas ir taikomas ne tik
vaistams (gydymui, diagnostikai). Be to, poveikio kriterijaus jvykdyma, kai jmanoma, turéty
patvirtinti lyginamyjy klinikiniy tyrimy rezultatai. Galiausiai EMA turéty biiti nustatyta pareiga
parengti gaires d¢l to straipsnio taikymo, kurias rengdama ji turéty jtraukti jvairius subjektus.
Tolesnés tose gairése nurodyty rodikliy specifikacijos turéty apimti galimybe kiekybiskai jvertinti ir

objektyvuma.
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Diskutuota, ar turi buti automatiskai laikoma, kad retieji vaistai tenkina nepatenkintg medicininj
poreikj, kaip siiilo Komisija. Tai reiksty, kad visiems retiesiems vaistams biity automatiskai
suteikiama nepatenkinto medicininio poreikio paskata — papildoma seSiy ménesiy teisiné duomeny
apsauga (be retiesiems vaistams taikomos rinkos iSimtinumo tvarkos), net kai tie vaistai neatitinka

nepatenkinto medicininio poreikio kriterijy.

Retyjy vaisty ir didelj nepatenkinta medicininj poreikj tenkinantiems vaistams taikomos paskatos

atveju problemos ir galimi sprendimai panasis j tuos, kurie iSdéstyti pirmiau.
Klausimai diskusijai:

A.  Ar galite pritarti moduliuojamai paskaty sistemai? Ar sutinkate su Siame dokumente
nurodytomis salygomis (registras, virSutinés ribos nustatymas, vieny mety
moduliavimas su rinkos apsauga, pagrindinio teisinés duomeny apsaugos laikotarpio

sutrumpinimas)?

B.  Ar sutinkate, kad paskatos turéty buiti naudojamos kaip biidas pagerinti patekima |
rinka? Kuriai i$ Siame dokumente apraSyty galimybiy (salygy rinkiniui) galétuméte
pritarti? Jei jokiai, kokiomis salygomis galétuméte pritarti galimam patekimo i rinka

klausimo sprendimui?

C.  Ar galite pritarti nepatenkinto medicininio poreikio paskatai (jprastiems ir retiesiems
vaistams) tam tikromis sglygomis? Ar sutinkate su Siame dokumente i§déstytomis

tokios sistemos saglygomis ir kokiy galimy papildomy salygy norétumeéte jtraukti?
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