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nuo: Tarybos generalinio sekretoriato

kam: Nuolatiniy atstovy komitetui / Tarybai

Dalykas: Pasirengimas 2019 m. gruodzio 9 d. Tarybos (uzimtumo, socialinés

politikos, sveikatos ir vartotojy reikalai) posédziui

Europos farmacijos politika. Bendradarbiavimo ir koordinavimo stiprinimas

siekiant gerinti galimybes jsigyti vaisty
— Politiniai debatai

Delegacijoms priede pateikiamas pirmininkaujancios valstybés narés praneSimas. PraneSimu bus

remiamasi politiniuose debatuose ,,Europos farmacijos politika. Bendradarbiavimo ir koordinavimo

stiprinimas siekiant gerinti galimybes jsigyti vaisty®, jvyksian¢iuose 2019 m. gruodzio 9 d. EPSCO

tarybos posédyje.
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PRIEDAS

Europos farmacijos politika. Bendradarbiavimo ir koordinavimo

stiprinimas siekiant gerinti galimybes jsigyti vaisty

Ivadas

Europos Sajungos politika grindziama jos vertybémis, tikslais ir principais. Europos farmacijos
politika Sioje srityje buvo palaipsniui sukurta derinant priemones ES ir nacionaliniu lygmeniu.
Vaistai reglamentuojami ES lygmeniu ir yra ES moksliniy tyrimy, inovacijy, ekonomikos ir
prekybos politikos sri¢iy dalis. Viena vertus, ES vaisty reguliavimo sistemos vienas i$ teisiniy
pagrindy yra vidaus rinka (Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis?!) ir ji daro
tiesioginj poveikj galimybei jsigyti vaisty ir jy prieinamumui ES. Kita vertus, bendrg atsakomybe
apibrézti nacionaling sveikatos politikg ir organizuoti nacionalines sveikatos sistemas turi valstybés
narés. Kadangi valstybés narés pagal Sutarties 168 straipsnio 7 dalj turi atsakomybe apibrézti
farmacijos politika kaip neatskiriamg savo sveikatos sistemos dalj, jos atlieka itin svarby vaidmen;j

uztikrinant galimybe jsigyti vaisty ir jy prieinamuma.

Vaistai yra ypatinga vartojimo prekiy rtsis ir sveikatos priezitiroje daZniausiai naudojama gydymo
priemoné. Jiems taikomas unikalus ES horizontaliyjy tiksly ir nacionaliniy sveikatos prieziiiros
sistemy tiksly bei politikos derinys. Nepaisant to, farmacijos sektorius néra ES konkurencijos
taisykliy, kiek tai susij¢ su antikonkurencine bendroviy veikla ar susijungimy ir jsigijimy kontrole,

taikymo iSimtis.

Po Lisabonos sutarties priémimo, papildomas teisinis pagrindas numatytas 168 straipsnio
4 dalies c punkte, kuriame nustatyta ES teisés akty, kuriais siekiama uztikrinti aukStus vaisty
kokybeés ir saugos standartus, priémimo procedira.
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Butinybé bendradarbiauti siekiant pagerinti galimybes jsigyti vaisty

Siandien esamy vaisty trikumas ir pasalinimas i§ rinkos kelia pavojy pacienty saugumui ir didina
sveikatos prieziiiros darbuotojy darbo kriivj. Be to, dél rinkos nepakankamumo, auksty kainy ir
bendroviy rinkodaros strategijy pacientai ES vis dar turi skirtingas galimybes isigyti naujy vaisty.
valstybiy nariy lygmeniu, pavyzdziy. Taryba, Europos Parlamentas ir Europos Komisija, taip pat
jvairios pirmininkaujancios valstybés narés bei valstybés narés sieké spresti §j i8Siikj jvairiomis

priemonémis ir iniciatyvomis.

Taryba ir pirmininkaujanti valstybé naré

Pastaraisiais metais galimybés jsigyti vaisty klausimas buvo jtrauktas i jvairiy oficialiy ir neoficialiy
forumy, jskaitant jvairias darbo grupes ir konferencijas, organizuotas kai kuriy Europos Sajungos
Tarybai rotacijos tvarka pirmininkavusiy valstybiy nariy, darbotvarkes. 2016 m. pirmininkaujant
Nyderlandams, Taryba priéme i§vadas dél farmacijos sistemy pusiausvyros ES ir jos valstybése
narése stiprinimo (2016 m. birZelio 17 d.)%. Tesiant veiklg po 2016 m. Tarybos i§vady priémimo,
véliau pirmininkavusios valstybés narés surengé neoficialius uz farmacijos politikg atsakingy
direktoriy posédzius. Paskutinj neoficialy poséd; ,,ES farmacijos sistemos problemy sprendimas.
Poky¢iai, butini valstybiy nariy poZiiiriu“ surengé pirmininkaujanti Suomija ir Nyderlandy
delegacija 2019 m. rugs¢jo 10 d. Briuselyje. Tarybos farmacijos produkty ir medicinos prietaisy
darbo grupé nagrin¢ja Komisijos pasiiilymus dé¢l Sios srities teisés akty. Taciau ji neturi jokiy
uzduociy, susijusiy su priemoniy, nustatyty butinomis siekiant pagerinti galimybes jsigyti vaisty,

igyvendinimo stebésena ar koordinavimu.

Tarybos iSvados dél farmacijos sistemy pusiausvyros ES ir jos valstybése narése stiprinimo.
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Kitos ES institucijos ar jstaigos

2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamentas priémé rezoliucija dél galimybiy pagerinti prieigg prie
vaisty®. Komisija ir Europos vaisty agentiira (EVA) taip pat sieké remti galimybe jsigyti vaisty
Jvairiomis iniciatyvomis, tyrimais ir vertinimais. Politinés diskusijos su valstybémis narémis
siekiant spresti farmacijos sistemos i8Siikius, susijusius su Europos Sgjungos politika ir teisés aktais,
vyksta keliuose forumuose, visy pirma Farmacijos komitete. Europos vaisty agentiiros (EMA) ir
vaisty agentiiry vadovy galimybés jsigyti vaisty darbo grupé parengé kelias neprivalomas
priemones, kuriomis siekiama susvelninti vaisty priecinamumo ir vaisty trikumo problemas. Be to,
Komisija paskelbé su valstybémis narémis sutartg aiSkinamajj dokumenta dél pareigos tiekti,

nustatytos farmacijos srities teisés aktuose.

Valstybiy nariy iniciatyvos

Per pastaruosius metus atsirado naujy savanorisko valstybiy nariy bendradarbiavimo formy.
Kainodaros ir kompensavimo kompetentingy institucijy tinklas (NCAPR) rengia susitikimus jau
daugiau nei deSimt mety. Be to, neseniai jvairios valstybés narés sustiprino savo dvisalj ir daugiasalj
bendradarbiavima, jskaitant, inter alia, iniciatyvas ,,Valetta®, , Beneluxa®, FINOSE ir Siaureés Saliy

vaisty forumg (NLF).

Nepaisant pirmiau i8déstyty priemoniy, subalansuotas bendras rezultatas, pagerinantis galimybe¢
isigyti vaisty, dar nepasiektas. Pirmininkaujancios valstybés narés nuomone, reikia skubiai sutelkti
démesj | sveikatos tiksly jtraukima j visy sri¢iy, susijusiy su galimybe jsigyti vaisty, politika,
iskaitant moksliniy tyrimy, inovacijy, prekybos ir konkurencijos politika, ir ] pastangas rasti naujus
budus sustiprinti strateginj valstybiy nariy bendradarbiavimg. Taip pat svarbu stebéti, ar ES

priemones daro norimg poveiki, ir jvertinti farmacijos politika ES lygmeniu bei jos tikslus.

3 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie

vaisty.
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Atvejo tyrimas. Galimybé jsigyti vaisty keturiy vaisto gyvavimo ciklo etapy poZituriu

Vaisto gyvavimo ciklas gali biiti suskirstytas j keturis etapus (Zr. paveiksla priedélyje):

1) moksliniai tyrimai ir plétra: Siame etape svarby vaidmenj daznai atlieka paskatos,

2) nauji vaistai: svarbis S§io etapo elementai yra poregistracinés paskatos (pavyzdziui, rinkos
apsauga, duomeny apsauga ir rinkos iSimtinumas), kontroliuojamas vaisty pateikimas rinkai ir
vienody galimybiy jsigyti vaisty uztikrinimas,

3) kainy konkurencija: Siame etape labai svarbi gerai veikianti rinka ir

4) esami vaistai: svarbiis §io etapo tikslai yra vaisty i§laikymas rinkoje ir jy trilkumo kontrolé.

1 etapas. Moksliniai tyrimai ir plétra

Pirmame etape svarby vaidmenj atlieka moksliniai tyrimai ir plétra bei paskatos. Farmacijos plétra
skatinama tiek nacionalinémis, tiek ES finansinémis priemonémis ir pasitelkiant mokslinius tyrimus
remiancig infrastruktiirg. ReikSmingos paskatos, darancios poveikj farmacijos plétrai ir farmacijos
bendroviy veiklos salygoms, yra, be kita ko, intelektinés nuosavybés teisés ir mokesciy bei
prekybos politika. Europos vaisty agentiira (EMA) pertvarke savo praktika, kad ji atitikty Komisijos
nustatytus tikslus, sustiprindama moksliniy bei lygiagreciyjy konsultacijy teikima ir nustatydama
pagreitinto vertinimo procediiras. Visy pirma, retoms ligoms skirty vaisty kiirimas remiamas
teikiant mokslines konsultacijas, naudojantis ES finansuojamomis moksliniy tyrimy programomis,
suteikiant rinkos i§imtinumg ir panaikinant rinkodaros leidimo mokescius. Komisija §iuo metu

perzitri skatinamasias priemones, skirtas kurti retuosius ir pediatrinius vaistus.
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2 etapas. Nauji vaistai

Placdiai pripazistama, kad kontroliuojamas vaisty pateikimas rinkai yra labai svarbus sveikatos
priezitiros sistemoms, kad biity sumazinta rizika, siejama su naujais vaistais. Kai kuriems naujiems
vaistams rinkodaros leidimas suteikiamas atlikus pagreitintg vertinimg, remiantis ankstyvais ir
ribotais moksliniais tyrimais grindziamais jrodymais. Tokiais atvejais atsakomybé uz naujy vaisty
jsisavinimo veiksminguma, saugg ir finansing rizika placia apimtimi perkeliama nacionalinéms
sveikatos priezidiros sistemoms. Si tendencija nei§vengiamai tesis vystantis individualizuotajai
medicinai. Taigi naujos kontroliuojamo pateikimo rinkai procediiros turi biiti toliau plétojamos.
Realiomis saglygomis pagrjsti jrodymai gali biiti naudojami siekiant pagristi vaisty saugos ir
veiksmingumo pakartotinj jvertinima, visy pirma esant saglyginiam rinkodaros leidimui ar
kontroliuojamo pateikimo rinkai susitarimams. Bendradarbiavimas ES lygmeniu bitinas tam, kad
bty sukurtos struktiiros, praktika ir apibréztys, susijusios su duomeny, biitiny siekiant veiksmingai

naudoti realiomis salygomis pagristus jrodymus, apimtimi, kokybe, pagristumu ir nuoseklumu.

Taciau vienodos galimybés jsigyti vaisty ne visada uztikrinamos. Farmacijos bendrovés pateikia
savo naujus produktus rinkai skirtingu laiku jvairiose valstybése narése, nepaisant to, kad
rinkodaros leidimas joms suteiktas vykdant centralizuota procediira, ir nepaisant to, ar jos
pasinaudojo Europos paskatomis, skirtomis vaisty kiirimui. Taigi padétis valstybése narése labai

skiriasi, kiek tai susij¢ su pateikimu rinkai ir jsisavinimu.

3 etapas. Kainy konkurencija

Veiksminga kainy konkurencija farmacijos sektoriuje sumazina vaisty kainas ir sudaro salygas
Zmonéms jsigyti vaisty uZ prieinama kaing. Kainy konkurencija gali atsirasti, jei yra gerai veikianti
vaisty rinka ir pakankamas konkurencinis spaudimas, dél kuriy i§laikomos sveikos konkurencijos
salygos. Konkurencijos dinamikg veikia tam tikri farmacijos sektoriaus ypatumai, be kita ko,
pasitlos ir paklausos struktiira, nacionaliniai teisés aktai bei reglamentavimo sistemos ir

nacionalinés sveikatos prieziiiros sistemos.
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4 etapas. Esami vaistai

Atrodo, kad vaisty iSlaikymas rinkoje ir jy tritkumo kontrolé yra vienas i$ daugiausiai i$Stukiy
kelianCiy vaisto gyvavimo ciklo etapy. Nors vaisty triikumas ir nekontroliuojamas pasalinimas i$
rinkos didziausig poveikj daro sveikatos prieziiiros darbuotojy darbo kruvio ir ligos gydymo islaidy

augimui, vaisty truikumas taip pat gali kelti pavojy pacienty saugai.

Nustatyta, kad augantis gamybos bei logistikos grandiniy telkimas uz Europos riby ir susiskaldymas
dél subrangos grandiniy yra viena i$ vaisty trikumy priezasciy. Dél gamybos ir logistikos
grandiniy, visy pirma esamy vaisty, pazeidziamumo kyla pavojus §iy vaisty prieinamumui. Be to, su
tiekimo grandine susijusios rizikos valdymo priemonés stipriai skiriasi priklausomai nuo produkty

jvairiuose jy gyvavimo ciklo etapuose.

Vaisty truikumas ir nekontroliuojamas pasalinimas i$ rinkos Iémé, kad padétis jvairiose rinkos
srityse yra skirtinga, kiek tai susij¢ su kainomis. Jei negali biiti uztikrinta galimybé gauti konkrety
vaista, sveikatos priezitiros sistemose gali susidaryti biitinyb¢ tiekti brangesnius vaistus ar maZziau

veiksmingas alternatyvas.

Siekiant valdyti nenumatytg ir kritinj vaisty triikuma, valstybése narése taikoma skirtinga praktika ir
poziiiris, susij¢ su apribojimy lygiagre¢iam eksportui nustatymu, iSaugusiu kaupimu ir nacionaliniy
vaisty gamybos fabriky statymu. Sios priemonés rodo, kad valstybés narés nepakankama vaisty

tiekima laiko grésme.
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ISvada ir pirmininkaujancios valstybés narés rekomendacijos

Vadovaujantis gyvavimo ciklo poziiiriu galima analizuoti esamas priemones, kuriomis prisidedama
prie galimybés jsigyti vaisty, taip pat siekti nustatyti naujas priemones tiems etapams, kuriuose jau
priimtos priemongs atrodo nepakankamos. Norint uztikrinti galimybe isigyti vaisty, biitinos
veiksmingos priemongs visuose vaisto gyvavimo ciklo etapuose. Mokslinius tyrimus ir plétra
remiantys mechanizmai, kontroliuojamas pateikimas rinkai, vienody galimybiy jsigyti naujy vaisty
uztikrinimas, kainy konkurencija, esamy vaisty nuolatinis tiekimas ir i§laikymas rinkoje turéty biiti
tvaris, kartu atsizvelgiant j nacionaliniy sveikatos prieZiiiros sistemy poreikius. Siomis
aplinkybémis pazymima, kad vaisty trikumo ir nekontroliuojamo pasalinimo iS rinkos valdymas ir

prevencija biitini siekiant uztikrinti sveikatos prieziiiros testinuma.

Pirmininkaujanti valstybé naré mano, kad 2016 m. Tarybos iSvadose nustatytos priemonés turéty
buti toliau sistemingai jgyvendinamos. Pirmininkaujancios valstybés narés nuomone, reikia toliau
stiprinti strateginj valstybiy nariy bendradarbiavima, taip pat stebéti ES priemoniy poveikj ir

jvertinti farmacijos politika ES lygmeniu bei jos tikslus.
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Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, Tarybos praSoma surengti politinius debatus dé¢l galimybés jsigyti

vaisty remiantis toliau pateiktais klausimais.

1) Kokiy konkre¢iy priemoniy galéty imtis valstybés narés ir Komisija, kad nacionalinéms
sveikatos prieziliros sistemoms ir pacientams uztikrinty galimybe jsigyti tiek esamy, tiek
naujy vaisty, ir iSvengty vaisty trikumo keliamy problemy?

2) Viena i$ vaisty trukumo ir tiekimo sutrikimy priezasciy yra tai, kad vaisty tiekimo grandiné
yra tapusi ilgesné, sudétingesné ir susiskaldziusi, nes bendrovés didele vaisty gamybos dalj
igyvendina uz ES riby. Ar tam, kad biity uztikrintas patikimas tiekimas, reikia raginti
nustatyti ES teisékiiros priemones, kuriomis biity reikalaujama uztikrinti atsarginius
gamybos pajégumus, ankstesnj prane$imag apie sutrikimus ir grieZtesnes priemones siekiant
uztikrinti tiekimo testinuma? Ar manote, kad tai padéty sumazinti tiekimo sutrikimy ir vaisty
trukumo rizikg?

3) Stipresniu valstybiy nariy bendradarbiavimu ir susijusiu veiklos, pavyzdziui, stebésenos,
koordinavimu galéty biti prisidedama Svelninant problemas, susijusias su vaisty trikumu ir

biudzety tvarumu. Kaip toks bendradarbiavimas galéty biiti dar labiau sustiprintas?
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Paveikslas. Vaisto gyvavimo ciklas (remiantis PPO 2017).
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