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1. JVADAS

Labai svarbu uZtikrinti nuolatinj vaisty prieinamumg: jy stygius kelia pavojy
pilie¢iy sveikatai ir gerovei. COVID-19 pandemija ir Rusijos kariné agresija pries
Ukraing atskleidé Europos tiekimo grandiniy priklausomybe ir rizikg, kad ekonominé
priklausomyb¢ gali buti naudojama kaip ginklas. D¢l to taip pat padidéjo informuotumas
apie vaisty stygiaus rizika, su kuria susiduriama visose valstybése narése' ir kuri susijusi
tiek su originaliais, tiek su generiniais vaistais?. 2022-2023 m. ziemg pagrindiniy vaisty,
pavyzdziui, antibiotiky, stygius sukélé didelj visuomenés ir politinj susiriipinima.

Siekiant geriau spresti vaisty stygiaus problema Europos sveikatos sajungoje, reikia
naujo pozitrio. Tai pabrézta 2023 m. birzelio mén. Europos Vadovy Tarybos raginime
imtis skubiy priemoniy, kad buty uZztikrinta pakankama ypatingos svarbos vaisty ir
sudedamyjy daliy gamyba ir prieinamumas’. Tai atitinka platesne strategine darbotvarke,
kurig ES vadovai patvirtino 2023 m. spalio mén. Granadoje vykusiame susitikime ir
pagal kurig siekiama jgyvendinti suderintg pozitrj | ES atsparumo ir tvaraus
konkurencingumo didinimg pasitelkiant diversifikavima ir valdant rizikg vadovaujantis
atviro strateginio savarankiskumo dvasia*

ES turi stipry ir konkurencinga farmacijos sektoriy, kuris yra pasaulinis vaisty
gamybos lyderis ir labai prisideda prie ES ekonomikos, nes jame tiesiogiai dirba
mazdaug 800 000 zmoniy. Jis ypac stiprus naujovisky vaisty moksliniy tyrimy ir plétros
srityje. Taciau pastaraisiais deSimtmeciais vaisty gamybos padétis pasikeité. Generiniams
vaistams gaminti reikalingy zaliavy gamyba vis dazniau perkeliama uz Europos riby,
visy pirma ] Kinijg ir Indijg. Vaisty gamyba ES buvo sutelkta i sudétingesnius produktus,
kuriems gaminti reikalinga aukstyjy technologijy infrastruktiira, kvalifikuota darbo jéga
ir sudétingi procesai’. Be to, beveik 70 proc. Europoje parduodamy vaisty yra generiniai.

Norint, kad Sis tvirtas pagrindas padéty uZtikrinti saugy ir pacienty poreikius
atitinkantj vaisty tiekima, reikia Salinti tiekimo grandiniy paZeidZiamuma. Veikliyjy
vaistiniy medziagy gamybos perkélimas ] ribotg skaiciy viety uz ES riby padidino
susirlipinima deél tiekimo saugumo ES viduje. Svarbiausia spresti ypatingos svarbos
vaisty tiekimo grandinés paZeidziamumo problemas, nes tai yra atspirties taskas siekiant
didesnio ES sveikatos prieZiliros sistemy atsparumo. Be to, kad truksta darbo jégos ir tai
gali trukdyti didinti vietos gamyba, tam tikry ypatingos svarbos vaisty prieinamumui turi
jtakos ir demografiniai pokyciai, nes didéja su amZiumi susijusioms ligoms ir geriatrinei
priezitirai pritaikyty vaisty paklausa, o tai daro jtakg farmacijos moksliniy tyrimy ir
plétros prioritetams.

Komisijos tyrimas patvirtino, kad problema yra placiai paplitusi: ,,Future-proofing pharmaceutical
legislation — Study on medicine shortages™ (liet. Farmacijos srities teisés akty pritaikymas ateiCiai.
Vaisty stygiaus tyrimas) (2021).

Generinis vaistas — tai vaistas, kuris sukurtas taip, kad biity toks pat kaip ir vaistas, kuriam jau
suteiktas rinkodaros leidimas. Bendrové gali prekiauti generiniu vaistu tik pasibaigus originalaus
vaisto teisinés ir intelektinés nuosavybés apsaugos priemoniy galiojimui.

2023 m. birzelio mén. Europos Vadovy Tarybos iSvados.

4 7Zr. Komisijos komunikata ,Atsparesnés, konkurencingesnés ir tvaresnés Europos kirimas“
(COM(2023) 558) ir https://www.consilium.europa.eu/lt/press/press-releases/2023/10/06/granada-
declaration/.

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


https://www.consilium.europa.eu/lt/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/lt/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

ES vaisty rinka tebéra susiskaidZiusi, nepaisant to, kad ES turi bendraja rinka ir
yra antra pagal dydj vaistuy rinka pasaulyje. Sveikatos priezitiros sistemy
organizavimas priklauso valstybiy nariy nacionalinei kompetencijai, todél taip sudaromos
salygos priimti labiau pacientui pritaikytus sprendimus, tac¢iau dél to taip pat atsiranda
dideliy skirtumy, susijusiy tiek su kainodara, tiek su prieinamumu pacientams. Geresnis
ir glaudesnis nacionaliniy valdzios institucijy veiklos koordinavimas atveria kelig
veiksmingesniam ir efektyvesniam vaisty tiekimui visoje ES.

Nuolatinis saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty prieinamumas pacientams yra
Siuo metu Kkuriamos stiprios Europos sveikatos sajungos pagrindas®. Sustiprinus
Europos vaisty agentiiros (EMA) jgaliojimus, jau pageréjo koordinuotas ir
bendradarbiavimu grindziamas ES lygmens kritinio stygiaus valdymas. Komisijos
Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo ] jas institucija
(HERA) teikia prognozavimo ir pasirengimo ekstremaliosioms situacijoms parama, kad
bty uztikrintas medicininiy atsako priemoniy prieinamumas. Pagal Sajungos civilinés
saugos mechanizmg kaupiamos ypatingos svarbos medicininiy atsako priemoniy
atsargos, kurias galima greitai panaudoti, kai valstybés narés nepajégia susidoroti su
ekstremaligja sveikatos situacija. Atliekant biisimag HERA perziira bus toliau
nagrinéjama, kaip stiprinti HERA gebé¢jima veikti Sioje srityje, kad bty sustiprintas
tiekimo saugumas ir uztikrinta galimybé bet kuriuo metu gauti vaisty sveikatos priezitiros
sistemoms ir pacientams ES.

ES farmacijos srities teisés akty reforma’ yra labai svarbi siekiant testi darba, susijusj
su kritiniu stygiumi ir tiekimo saugumu, sukuriant konkurencingg, ateiciai pritaikyta
farmacijos ekosistemg ir visiems europie¢iams naudingg bendraja vaisty rinka. Todél
Komisija, kaip ir Europos Vadovy Taryba®, ragina Europos Parlaments ir Taryba
uztikrinti, kad ji biity greitai priimta.

Sis komunikatas grindziamas jau atlikto darbo rezultatais ir jame nustatomi veiksmai,
kuriy ES gali imtis, kad ateinancig ziema sistemingiau pagerinty vaisty prieinamuma
pacientams visoje ES. Sis darbas apims tiek generinius, tiek naujoviskus vaistus, taip pat
Jju sudedamagsias dalis. Komunikate aprasyti jvairiis trumpojo ir ilgesnio laikotarpio
veiksmai, kuriais siekiama sprgsti vaisty stygiaus problema ir padidinti jy tiekimo
saugumg ES, uZtikrinant nuspéjamuma ir visapusiska bei su suinteresuotaisiais subjektais
suderintg koordinuota poziiirj ES ir pasauliniu lygmenimis. Pagrindiniai tikslai — ES
lygmeniu uzkirsti kelig kritiniam stygiui arba j; sumaZinti ir uZtikrinti, kad ypatingas
démesys biity skiriamas ypatingos svarbos vaistams, kuriy tiekimo saugumas ES turi biiti
uztikrintas visada — tiek jprastomis saglygomis, tiek krizés metu.

¢ Komisijos komunikatas ,.Europos sveikatos sgjungos kiirimas: ES atsparumo tarpvalstybinéms

grésméms sveikatai didinimas®.
7 COM(2020) 761; COM(2023) 193 ir 192.

8 2023 m. birzelio mén. Europos Vadovy Tarybos i§vados.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

Kritinis ypatingos svarbos vaisty stygius*

daro didelj neigiamg poveikj pacientams visoje ES
Kritinis stygius ES
yra vaisto, kuriam néra alternatyviy vaisty,
stygius, kurio problemos nejmanoma iSspresti
nacionaliniu lygmeniu. Manoma, kad tam
stygiui pasalinti batina imtis koordinuoty
Sgjungos lygmens veiksmuy.

Kritinis stygius
valstybéje naréje

yra vaisto, kuriam tos valstybés
narés rinkoje néra tinkamo
altematyvaus vaisto, stygius.

Stygius
yra situadija, kai
valstybéje naréje
registruoto ir rinkai
pateikto vaisto pasidla
neatitinka to vaisto
paklausos toje
valstybéje naréje.

*Vaistai laikomi ypatingos svarbos vaistais, kai jie yra bitini siekiant uztikrinti

sveikatos prieziros testinuma ir kokybisky sveikatos prieZidros paslaugy teikima bei

garantuoti aukstg visuomenés sveikatos apsaugos lygj Europoje, taip pat kai dél jy

neprieinamumo padientai patiria didelg Zalg arba jiems kyla didelés Zalos rizika.

Dabartiné ES sistema. Valstybiy nariy pastangy spresti vaisty stygiaus problemq rémimas

Valstybés narés yra atsakingos uz vaisty tiekimo jy teritorijoje prieziira, o dauguma
atvejy vaisty stygius valdomas ir Salinamas nacionaliniu lygmeniu. Taciau ES kuria
priemones, kuriomis siekiama spresti kritinio stygiaus problema, dél kurios reikia imtis
koordinuoty ES lygmens veiksmy, taip pat teikti didesne¢ struktiiring parama ypatingos
svarbos vaisty tiekimo saugumui.

Tiekéjy pareigos: bendrovés yra teisiSkai jpareigotos ,,uztikrinti tinkamg ir nuolatinj
tiekima*, kad biity patenkinti pacienty poreikiai atitinkamoje valstybéje naréje’. Be to,
bendrovés turéty pranesti kompetentingai institucijai apie bet kokj tiekimo sutrikima.
Tai neuZkerta kelio stygiui, atsirandan¢iam dél nenumatyty jvykiy, kuriy bendrovés
negali kontroliuoti (pvz., gamybos problemy ar gaivaliniy nelaimiy), arba dél
komerciniy sprendimy (jskaitant, Zinoma, nepakankamag pelninguma).

e Koordinavimas ES lygmeniu: pastaraisiais metais ES pagerino valstybiy nariy

veiksmy koordinavima, kad biity galima geriau laiku ir nuosekliai reaguoti j kritinj
stygiy. Kaip numatyta atsizvelgiant j Europos sveikatos sgjunga, EMA jgaliojimai
buvo sustiprinti, kad ji galéty veiksmingiau stebéti ir mazinti stygiy,
bendradarbiaudama su valstybémis narémis, koordinuodama kritinio stygiaus valdyma
ES lygmeniu, taip pat reaguodama j konkrecias ekstremaligsias visuomenés sveikatos
situacijas'®. Sio glaudesnio bendradarbiavimo pridéting verte jrodé naujausi atvejai,
kai pritruko vaisto, tirpdancio kraujo kreSulius, ir vaisto nuo regéjimo praradimo. Taip
pat parengta bendra politika ir gairés d¢l stygiaus prevencijos, valdymo ir visuomenés

Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, 81
straipsnio 2 dalis, OL L 311, 2001 11 28, p. 67.

Sig veikla koordinuoja Vykdomoji iniciatyviné grupé vaisty stygiui ir saugumui stebéti, kurig sudaro
valstybiy nariy, Komisijos, EMA atstovai ir pacienty bei sveikatos prieziliros specialisty organizacijy
stebétojai.



informavimo, be kita ko, siekiant i§vengti rizikos, kad pilie¢iai ims kaupti vaistus'!.
Be to, HERA atliecka svarby vaidmenj uztikrinant medicininiy atsako priemoniy
priecinamuma, kaip matyti i§ ES vakciny strategijos ir bendry terapiniy vaisty nuo
COVID-19 viesyjy pirkimy.

e Dialogas su pramonés atstovais: Kritinio stygiaus atveju reguliavimo institucijos per
EMA konsultuojasi su jvairiais pramonés atstovais, bendradarbiaudamos su
valstybémis narémis, kad jvertinty padét] ir nuspresty, ar reikéty priimti konkrecias
rekomendacijas. Koordinavimg su pramongés atstovais, nesusijusj su reglamentavimo
aplinkybémis, dabar papildo HERA, be kita ko, Jungtinis pramonés bendradarbiavimo
forumas.

o Bendri viesieji pirkimai: bendri vieSieji vaisty pirkimai arba vieSieji vaisty pirkimai
valstybiy nariy vardu (pvz., COVID-19 pandemijos atveju) buvo veiksminga
priemoné pagerinti prieinamumag, jperkamumg ir tiekimo sauguma, o tai ypac
naudinga mazesnése ES rinkose.

o Atsargy kaupimas: Sajungos civilinés saugos mechanizmo (SCSM) veikla
koordinuojant pagalba natiira apima ir tarpvalstybinio pobiidzio grésmes sveikatai'?.
ES lygmens strateginiai ,,rescEU* rezervai buvo sukurti COVID-19 pandemijos metu
ir toliau plétojami kaip apsaugos priemoné tuo atveju, jei nacionaliniy atsargy
nepakakty. Sukiirus HERA, Siam darbui skirta 1,2 mlrd. EUR.

Sie veiksmai suteike itin svarbios patirties formuojant visapusiskesn;j ir veiksmingesnj ES
pozitirj i kritinio stygiaus problema ir saugy ypatingos svarbos vaisty tiekima.

2. KRITINIO STYGIAUS MAZINIMAS ARTIMIAUSIU IR TRUMPUOJU
LAIKOTARPIU

20222023 m. ziema daugelyje valstybiy nariy susidaré kritinis tam tikry antibiotiky
stygius, de¢l to kilo pavojus pacienty sveikatai ir atsirado rizika, kad gali iSsivystyti
atsparumas antimikrobinéms medziagoms. Sis kritinis stygius atsirado dél pasikeitusio
infekcijos pobiidzio, dél kurio labai padidéjo paklausa. Kalbant apie pasiiilg, dé¢l ilgo
pasirengimo laikotarpio, reikalingo gamybai padidinti, buvo sudétinga greitai reaguoti. Si
patirtis parode, kad reikia specialiy pramonés, taip pat valstybiy nariy ir ES lygmens
pastangy spresti kritinio stygiaus problema.

ES jau dabar gali imtis jvairiy veiksmy, kad uzkirsty kelig kritiniam stygiui ir iSspresty
Sig problemg. Tolesnis $iy priemoniy jgyvendinimas labai sustiprins ES gebé¢jima
koordinuotai spresti vaisty stygiaus problema.

Svarbiausiy antibiotiky stygiaus iSvengimas ateinanciq Ziemq

Siekdamos geriau pasirengti 2023-2024 m. ziemai, EMA ir HERA nustaté svarbiausiy
antibiotiky (jskaitant konkrecius pediatrinius preparatus), kuriy planuojama pasiiilg ir
numatomg paklausg modeliavo siekdamos numatyti kritinio stygiaus rizika, pogrupij. Sis

Koordinuojant nacionaliniy vaisty agenttiry vadovy ir EMA darbg ir remiantis ES vaisty agentiiry
tinklo strategija iki 2020 m. (europa.eu).

SCSM paramos vaisty stygiaus atveju pavyzdziai yra doksicilinas Brazilijoje (2021 m.) ir
imunoglobulinas Rumunijoje (2018 m., 2022 m.). Vienas pagal SCSM valdyty ekstremaliyjy sveikatos
situacijy pavyzdziy yra Ebolos virusas (KDR, 2021 m.; Gvinéja, 2020 m.; Vakary Afrika, 2014 m.),
taip pat pagal SCSM tiekti vaistai daugelio kity ekstremaliyjy situacijy, jskaitant Rusijos karing
agresijg pries Ukraing, metu.



darbas atliktas glaudziai bendradarbiaujant su valstybémis narémis ir pramongs atstovais
bei jiems remiant.

Toliau nurodytomis priemonémis siekiama pagerinti tam tikry svarbiausiy antibiotiky
priecinamumg 2023-2024 m:

e nuolatiné pasiiilos ir paklausos prognoziy stebésena bendradarbiaujant su
bendrovémis ir nacionalinémis valdzios institucijomis;

e Komisijos, EMA ir bendroviy bendradarbiavimas, kad buty imtasi priemoniy
uzkirsti kelig galimam stygiui, pavyzdziui, didinant gamybos pajégumus;

e reglamentavimo lankstumo priemoniy taikymas (zr. toliau), kai reikia uzkirsti kelig
kritiniam stygiui ir jj valdyti,

e prireikus savanorisko solidarumo vaisty srityje mechanizmo taikymas (zr. toliau);

e intensyvesnis keitimasis informacija su tarptautinémis reguliavimo institucijomis,
kad biity galima i$ anksto jspéti apie kritinj vaisty stygiy kitose pasaulio Salyse;

o tiksliniai bendri medicininiy atsako priemoniy, kuriomis sudaromos salygos
prevencijai, viesieji pirkimai arba vieSieji pirkimai valstybiy nariy vardu';

e tarptautinis solidarumas kuriant abipusius antibiotiky dovanojimo kanalus su Piety
pusrutulyje esanciomis Salimis (nes Ziemos ligy pikas ten biina kitu mety laiku);

e visuomenés informavimas apie priemones, kuriy imtasi ES lygmeniu siekiant
iSvengti antibiotiky stygiaus ES, taip pat apdairaus antibiotiky vartojimo skatinimas
ir pabrézimas, kad visi susije suinteresuotieji subjektai turi vengti jy kaupimo;

e turimy ,,rescEU* antibiotiky atsargy panaudojimas kritinio stygiaus atveju'®.

Kartu su EMA Komisija toliau atidziai stebi padéties raidg, palaikydama kasdienius
ry$ius su atitinkamomis bendrovémis ir kitais suinteresuotaisiais subjektais, kad i§ anksto
nustatyty bet kokj netikéta tam tikry svarbiausiy antibiotiky tiekimo stygiy ir stebéty
tolesnj kity vaisty, kurie paprastai vartojami rudens ir Ziemos sezonu, pvz., sirupy nuo
kosulio, ibuprofeno ir paracetamolio, tiekima.

I§ Siuo metu turimos informacijos matyti, kad, jei ateinancio Ziemos sezono
paklausa labai nesiskirs nuo pastaryju mety paklausos, svarbiausiy antibiotiky
pasiiila ES i$ esmés atitiks paklausa. Taciau tai priklauso nuo to, kaip atitinkamos
bendrovés laikysis teisinés pareigos uZtikrinti tiekima, ir nuo ju gebéjimo
prisitaikyti.

Dalijimasis vaistais tarp valstybiy nariy

2023 m. spalio mén. pradedamas taikyti savanoriSko solidarumo vaisty srityje
mechanizmas, kuriuo siekiama padéti valstybéms naréms, patirian¢ioms kritinj vaisty
stygiy'®. Pagal §ig sistemg valstybés narés gali pranesti kitoms valstybéms naréms apie
konkretaus vaisto, kurio labai triikksta, poreikj nacionaliniu lygmeniu, kad jos galéty
nurodyti, ar yra atsargy, kurias biity galima perskirstyti.

Tais atvejais, kai valstybéms naréms nebeuZztenka savo pajégumy ir joms skubiai reikia
tam tikro vaisto, per visg parg septynias dienas per savait¢ veikiant] Europos reagavimo |
nelaimes koordinavimo centrg (RNKC) gali buti aktyvinamas Sajungos civilinés saugos
mechanizmas, kad biity koordinuojamas ir logistiSkai remiamas savanoriSkas vaisty

Iskaitant vakcinas ir terapinius vaistus nuo respiracinio sincitinio viruso (RSV), siekiant uzkirsti kelig
stygiaus did¢jimui dél padidéjusio antibiotiky poreikio pacientams, uzsikrétusiems ir RSV, ir bakterijy
infekcijomis, gydyti.

Kai valstybé naré aktyvina Sgjungos civilinés saugos mechanizmg.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf

perdavimas. Tam reikalingas geras sveikatos ir civilinés saugos institucijy veiksmy
koordinavimas nacionaliniu lygmeniu. Toks atsargy perskirstymas, panaudojant
nacionalinius rezervus, bus grindziamas esamais Europos solidarumo pavyzdziais ir dar
labiau sustiprins valstybiy nariy bendradarbiavimg Europos sveikatos sgjungoje.

Remdamasi Sio darbo rezultatais ir COVID-19 medicinos reikmeny pasiiilos ir paklausos
koordinavimo mechanizmo!® patirtimi, Komisija iki 2024 m. II ketv. taip pat sukurs rysiy
uzmezgimo platformq, kurioje ekonominés veiklos vykdytojai ir kuréjai galés nurodyti
savo pajégumus ir bendradarbiavimo poreikius. Komisija taip pat skatins tinkly kiirimg ir
verslo rysius per HERA pramonés dienas!’, skirtas vaistams ir medicininéms atsako
priemonéms.

Sqjungos ypatingos svarbos vaisty sqrasSo sudarymas

Vaistai laikomi ypatingos svarbos vaistais'®, kai jie yra biitini siekiant uztikrinti sveikatos
prieziuros testinumg ir kokybiSky sveikatos prieziiiros paslaugy teikimg bei garantuoti
auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygi Europoje, taip pat kai dél jy neprieinamumo
pacientai patiria didele zalg arba jiems kyla didelés Zalos rizika.

Komisija, remdamasi darbo su EMA ir valstybémis narémis rezultatais, paskelbs
Sqjungos ypatingos svarbos vaisty sqra$q — tai pirmas zingsnis siekiant uZtikrinti
tiekimo sauguma. Sis darbas vykdomas'®, o pirmoji Sajungos ypatingos svarbos vaisty
saraSo versija bus parengta iki 2023 m. pabaigos. Sarasas bus atnaujintas siekiant
uztikrinti, kad buty jtraukti visi atitinkami ypatingos svarbos vaistai, galimai jskaitant
pediatrinius vaistus ir antibiotikus, remiantis nuolatine visy rusiy vaisty analize.

Komisija kartu su valstybémis narémis ir remdamasi kity suinteresuotyjy subjekty
pateikta informacija iki 2024 m. balandZio mén. iSnagrinés pirmosios ] biisimg sarasa
itraukty ypatingos svarbos vaisty dalies tiekimo grandinés pazeidziamumg. Tai suteiks
pagrinda sprendimams dél tolesniy taisomyjy veiksmy, pavyzdziui, dél rekomendacijy,
kad bendrovés diversifikuoty tiekéjus arba padidinty gamybag ES, paskaty investuoti,
papildomy reguliavimo pareigy bendrovéms ir vieSyjy pirkimy, kuriuose biity nustatyti
griezti sutartiniai pristatymo jsipareigojimai.

Paklausos ir pasiitlos prognozavimo gerinimas siekiant uZkirsti kelig kritinio stygiaus
rizikai

Pramonés jmoniy, kurios pagal galiojancius teisés aktus privalo uZtikrinti nepertraukiama
tieckima, taip pat valdZios institucijy atlickamos paklausos prognozés kartu su
informacija apie pasitla ir gamybos pajégumus atliecka svarby vaidmen; teikiant
1Sankstinius jspéjimus apie galima kritinj stygiy.

Komisija, EMA ir nacionalinés vaisty agentiiros, remdamosi COVID-19 pandemijos

metu jgyta patirtimi, pateiké praktiniy rekomendacijy, kuriomis siekiama padéti
prognozuoti paklausg nacionaliniu lygmeniu®®. Tai galéty biiti papildyta geriausios

2020 m. balandzio mén. Komisija jsteigé medicinos reikmeny pasiiilos ir paklausos koordinavimo
mechanizma, kad biity sudarytos palankesnés salygos laiku gauti kovai su virusu reikalingy medicinos
reikmeny.

17 HERA 2022 m. darbo planas (europa.eu).

18 Taip pat zr. COM (2023) 193 2 straipsnio 13 dalj.

2022 m. Komisijos tarnyby darbiniame dokumente dél pasauliniy vaisty tiekimo grandiniy
pazeidziamumo pateiktas ypatingos svarbos vaisty nustatymo metodikos projektas.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-
products-eu/eea_en.pdf
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praktikos modeliu, kad biity lengviau palyginti paklausos prognozes. Komisija taip pat
rengia ES paklausos signalizavimo mechanizmg, kuriuo siekiama surinkti informacija,
kad kolektyvinis ES viesasis sektorius galéty priimti sprendimus. Geresnés Zinios apie
ilgesnio laikotarpio paklausos tendencijas konkreciais atvejais galéty padéti tiesiogiai
remti mokslinius tyrimus, palengvinti jvedimg j rinka ES ir padaryti ES rinkg dar
patrauklesne bendrovéms. Komisija taip pat bendradarbiaus su Europos ligy prevencijos
ir kontrolés centru, kad biity parengtos patikimos galimy grésmiy prognozes, apimancios
ne tik artimiausig ateit;.

Siuo metu kuriamos naujos IT priemonés taip pat padés panaudoti duomenis, kuriais
grindziama vaisty paklausos ir pasiiilos stebésena. Numatoma, kad 2025 m. pradés veikti
nauja Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma, kurioje bus teikiama informacija
apie turimas vaisty atsargas ir stygiy>'. Informacijai apie paklausos ir pasifilos tendencijas
gauti i§ esamy duomeny taip pat bus naudojamas dirbtinis intelektas??. Biisima Europos
sveikatos duomeny erdvé suteikty papildomy galimybiy Europos ir nacionalinéms
valdzios institucijoms naudoti esamus sveikatos duomenis tendencijoms analizuoti.
Duomeny baziy saveikumas ES ir nacionaliniu lygmenimis, taip pat kibernetinio
saugumo priemonés®® yra labai svarbiis siekiant kuo labiau padidinti $iy duomeny
potencialg valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy ir galiausiai ES pilie¢iy labui.

Vaisty reformos spartinimas ir numatymas siekiant padidinti tiekimo saugumg

Sitloma farmacijos srities teisés akty reforma nustatomos struktlirinés priemongs,
kuriomis siekiama pagerinti vaisty pricinamuma.

Pagrindiniai elementai — nauja Europos jspéjimo sistema, pagal kurig bendrovés anksc¢iau
pranesty apie vaisty stygiy ir paSalinimg i$ rinkos, suderinti ataskaity teikimo kriterijai,
privalomi stygiaus prevencijos planai ir koordinuotas EMA vykdomas stygiaus
valdymas®*. Reforma biity sustiprinta ir sugrieztinta bendroviy pareiga uztikrinti tinkamg
ir nuolatinj tiekima.

Be to, reforma 1§ esmés persvarstomos bendrovéms teikiamos paskatos, o uZ nuolatinj
pakankamg naujy vaisty, kuriems suteiktas rinkodaros leidimas, tiekimg visose
valstybése narése® biity atlyginama. Taip pat sumaZinama administraciné nasta, todél
rinkodaros leidimy suteikimo procesas tapty spartesnis ir paprastesnis. Sitiloma reforma
taip pat palengvinty ankstesnj generiniy vaisty patekimg  rinka, kai baigiasi originaliy
vaisty iSimtinumo laikotarpis.

2l Nustatyta Reglamentu (ES) 2022/123 dél didesnio Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo

vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje.

22 Per dvi sistemas (EU-MED ir ATHINA), kurias §iuo metu kuria HERA. ATHINA padés stebéti ir
analizuoti su krizémis susijusiy medicininiy atsako priemoniy tiekimo grandines ir taip skatins imtis
nacionaliniy ir ES lygmens veiksmy, kuriais siekiama didinti tiekimo grandinés atsparuma.

23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf

24 Perziiira buvo pagrjsta Komisijos struktiiriniu dialogu su vaisty gamybos vertés grandinés dalyviais ir

valdzios institucijomis. 2022 m. spalio mén. Komisija paskelbé tarnyby darbinj dokumenta, kuriame

apibendrinamos struktiirinio dialogo i$vados. Sis darbas papildé tyrimo, kuriame analizuojamos
pagrindinés vaisty stygiaus priezastys, rezultatus, o analizé buvo panaudota rengiant farmacijos srities
teisés akty reforma.

Tiekimas visoms valstybéms naréms per dvejus metus nuo rinkodaros leidimo suteikimo suteikty

papildoma dvejy mety teising apsaugg vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti po to, kai pradéti

taikyti perzidiréti farmacijos srities teisés aktai.
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Visa nauda bus matoma tik priémus naujus teisés aktus. Taciau valstybés narés, EMA ir
Komisija jau émési veiksmy, kurie atitinka sitilomg reforma, sieckdamos koordinuoti
kritinio stygiaus rizikos prevencija ir mazinima®¢. Sis procesas turéty biiti paspartintas.

Naujy farmacijos srities teisés akty elementai, kuriuos buty galima numatyti, be kita ko,
yra §ie:
e ankstesnis bendroviy praneSimas apie stygiaus rizika;
e visy bendroviy parengti visy vaisty stygiaus prevencijos planai;
e intensyvesnis keitimasis informacija apie kritinj stygiy tarp valstybiy nariy ir su
EMA, siekiant padéti ES visapusiSkai naudotis esamomis sistemomis ir procesais.
Tai apimty informacija apie planuojamas priemones arba priemones, kuriy jau
imtasi, jskaitant vienaSalius valstybiy nariy veiksmus, pavyzdziui, eksporto
draudimg arba lygiagrecios prekybos draudima;
e Komisijos ir (arba) EMA rekomendacijos dél kritinio stygiaus valdymo ir biisimo
tiekimo saugumo gerinimo (pvz., atsargy nenumatytiems atvejams saugojimo);
e nuolatinés EMA konsultacijos su visais atitinkamais pramonés suinteresuotaisiais
subjektais esant kritiniam stygiui;
e siekiant sumazinti vaisty pasalinimo i§ rinkos poveikj, rinkodaros leidimo
perdavimo treciajai Saliai palengvinimas.

Tai galéty buti papildyta kitais veiksmais, pavyzdziui, aktyviu informavimu apie kritinj
stygiy. Pavyzdziui, valstybés narés galéty vykdyti informavimo kampanijas, kuriomis
biity atgrasoma nuo vaisty kaupimo, arba imtis veiksmy, kad biity i§vengta $vaistymo?’
bet kuriuo tiekimo grandinés lygmeniu — nuo didmenininky iki pacienty.

Nacionaliniai pajégumai stygiaus srityje remiami 10 mln. EUR vertés bendraisiais
veiksmais dél stygiaus pagal programa ,,ES — sveikatos labui“, jskaitant geriausios
praktikos IT koncepcijos modelj, skirta naudoti nacionaliniu lygmeniu. Dalyvaujancios
institucijos taip pat gali pasinaudoti ES parama, kad sustiprinty nacionalinius pajégumus,
susijusius su stygiaus valdymu.

Naudojimasis visomis lankstumo priemonémis

Reglamentavimo lankstumas gali biiti svarbi ypatingos svarbos vaisty stygiaus valdymo
ir mazinimo priemoné. Tai priemon¢s, kuriomis siekiama sudaryti palankesnes salygas
greitai suteikti rinkodaros leidimus alternatyviems vaistams ir juos pardavinéti, gamybos
masto didinimas arba alternatyviy zaliavy ar gatavy produkty tiekéjy patvirtinimas,
laikinas tinkamumo vartoti laiko pailginimas arba priemoneés, kuriomis palengvinamas
perskirstymas tarp valstybiy nariy.

Pastaraisiais metais ES reguliavimo institucijos jgijo patirties, susijusios su Siomis
lankstumo priemonémis, ypa¢ COVID-19 pandemijos metu. Tai suteikia pasitikéjimo,
kad jas galima naudoti nepaZeidziant saugos ir kokybés standarty®®. Naujais bendraisiais
veiksmais bus skatinama veiksmingai naudotis reglamentavimo lankstumu ir kitomis
lankstumo priemonémis, kurios galéty biti taitkomos nacionaliniu lygmeniu, pavyzdZiui,

26 EMA ir nacionalinés vaisty agentiiros jau paskelbé gaires, kuriomis siekiama padéti numatyti kai

kuriuos i§ Siy elementy: Good practice guidance for patient and healthcare professional organisations
on the prevention of shortages of medicines for human use (europa.eu) ir Good practices for industry
for the prevention of human medicinal product shortages (europa.eu)

Kai kuriose Salyse jvestos priemonés, pagal kurias vaistinés privalo parduoti tiksly iSraSyty vaisty
kiekj, o ne visas pakuotes, kurias véliau reikéty sunaikinti.

Grindziama 2023 m. spalio 24 d. paskelbtu Vykdomosios iniciatyvinés grupés vaisty stygiui ir
saugumui stebéti priemoniy rinkiniu ir rekomendacijomis dél reglamentavimo lankstumo.
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tai, kaip vietos vaistiniy gaminami kartiniai vaistai galéty biiti naudojami siekiant
sumazinti tam tikrg stygiy.

Kainodaros ir kompensavimo politika

Nors vaisty kainodaros ir kompensavimo politika priklauso nacionalinei kompetencijai,
bendradarbiavimas Sioje srityje yra biitinas, kad dél sprendimy vienoje valstybéje naréje
neatsirasty stygius kitose valstybése narése. Nors konkrecioje valstybéje naré¢je mokama
kaina atspindi nacionalinés sveikatos sistemos prioritetus, labiau koordinuojant kainodarg
ir vieSuosius pirkimus bty galima uztikrinti vienodesnes ir savalaikesnes galimybes
gauti vaisty, taip pat ir mazesn¢ perkamaja galig turinCioms valstybéms naréms. Komisija
toliau sudarys palankesnes salygas savanoriSkam bendradarbiavimui, be kita ko,
Kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy tinklo (KKKIT) grupéje. Sioje
grupéje valstybés narés dalijasi patirtimi, jgyta jgyvendinant nacionaling kainodaros,
kompensavimo ir vieSyjy pirkimy politikg, kuri yra svarbi jperkamumui ir tiekimo
saugumui.

Ilguoju laikotarpiu iuo metu galiojan¢ios Skaidrumo direktyvos? vertinimas suteikia
galimybe apsvarstyti svarbig bendradarbiavimo kainodaros ir kompensavimo srityje
priemong.

VieSyjy pirkimy naudojimas tiekimo saugumui didinti

Vaisty pirkimo procediiry praktika valstybése narése skiriasi, o ilgalaikis prieinamumas
retai laikomas vienu pagrindiniy aspekty. 2014 m. VieSyjy pirkimy direktyvoje
skatinamas strategiSkesnis poziiiris nustatant sutarties skyrimo kriterijus, jskaitant ne tik
kainos, bet ir kitus kriterijus. Maziausig kaing taikant kaip pagrindinj atrankos kriterijy,
gali sumazéti paskatos pramonei siekti ilgalaikio tiekimo ES. Kartu gali padidéti
pazeidziamumas, kai vieSyjy pirkimy procediuromis sutartys sudaromos su viena
bendrove. Tais atvejais, kai gali kilti sunkumy dél galimybés jsigyti ypatingos svarbos
vaisty ir su tuo susijusiy jperkamumo problemy, valstybés narés gali bendradarbiauti, kad
padidinty perkamaja galig; kaip pavyzdZius galima paminéti Baltijos Saliy vieSyjy
pirkimy iniciatyva ir Siaurés 3aliy farmacijos foruma.

Bendri valstybiy nariy vieSieji pirkimai gali biiti veiksminga priemoné gerinant
galimybes jsigyti vaisty, jperkamumg ir tieckimo sauguma, o tai ypa¢ naudinga mazesnése
ES rinkose. Tai gali pagerinti valstybiy nariy derybing¢ pozicija siekiant skatinti gamybos
pajégumus ir diversifikuoti tiekimo grandines. Tam tikrais atvejais Sios priemonés taip
pat galéty padéti uztikrinti didesnj nuspé¢jamuma sudarant daugiametes sutartis. Prie§
2024-2025 m. Ziemg Komisija apsvarstys galimybe vykdyti bendrus antibiotiky ir vaisty
nuo respiraciniy virusy vieSuosius pirkimus.

Viesyjy pirkimy praktika, padedanti uZtikrinti vaisty tiekimo saugumgqg

Yra jvairiy priemoniy, kuriomis jau galima naudotis siekiant gauti ypatingos svarbos
vaisty:

2 Direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojandiy Zmonéms skirty vaisty kainy nustatymg ir

$iy vaisty jtraukimg i nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj, skaidrumo. Siekiant iSanalizuoti
Tarybos direktyvos 89/105/EEB (geriau zinomos kaip Skaidrumo direktyva) veikima, buvo uzsakytas
tyrimas, kurio rezultatus numatoma gauti 2023 m. lapkri¢io mén.




- preliminarios rinkos konsultacijos;

- sutarciy sudarymas su keliais konkurso laimétojais, siekiant sumazinti tiekimo
sutrikimy rizika ir i§laikyti konkurencingg aplinka;

- daznesnis ekonomiskai naudingiausio pasiiilymo kriterijy taikymas vieSuosiuose
konkursuose, taikant kokybinius kriterijus, tokius kaip tiekimo saugumas ir gamyba
ES ir (arba) EEE arba Salyse, su kuriomis ES yra sudariusi sutart] dél vieSyjy
pirkimy;

- bendri vieSieji pirkimai (grupiniai vieSieji pirkimai ir tarpvalstybiniai vieSieji
pirkimai), siekiant jveikti mazesniy rinky priecinamumo problemas. Taip bty
padidintas mastas ir derybiné galia, taip pat buty sudarytos salygos imtis
konkurencingas rinkas skatinanciy ir tiekimo grandinés konsolidavima stabdanciy
veiksmy;

- uztikrinimas, kad sutar¢iy trukmé buty pritaikyta taip, kad buty galima numatyti
paklausg ir ilgalaikj prieinamuma.

Toliau bendradarbiaudama su ekspertais ir nacionalinémis valdZios institucijomis,
Komisija iki 2024 m. pradZios paskelbs ES vieSyjy pirkimy gaires. Daugiausia démesio
bus skiriama viesyjy pirkimy praktikai, kuri gali tiesiogiai prisidéti prie tiekimo saugumo
ir prieinamumo, veiksmingai integruojant tiekimo sauguma kaip sutarties sudarymo
kriterijy’®, kartu atsizvelgiant j ES tarptautinius jsipareigojimus. Tai dar labiau padés
valstybéms naréms ir perkanciosioms organizacijoms vykdyti vieSuosius pirkimus.

Apskritai, Komisijos pasifilymu nauja redakcija i8déstyti Finansinj reglamentg’' biity
uztikrinta daugiau galimybiy, susijusiy su vieSyjy pirkimy priemonémis ES lygmeniu ne
tik krizinése situacijose. Tais atvejais, jei valstybés narés blity suinteresuotos ir biity
konkretus teisinis pagrindas, Komisija galéty ne tik kartu su valstybémis narémis pirkti
vaistus, bet ir jy vardu pirkti vaistus pagal jgaliojima. Tai galéty buti taikoma ypatingos
svarbos vaistams ir papildomiems produktams, nepatenkantiems j dabarting Bendro
medicininiy atsako priemoniy pirkimy susitarimo taikymo sritj.

Vienas i§ klausimy, | kuriuos reikia atsizvelgti atliekant biisima HERA perzitira, yra tai,
kokiu mastu veiksmai turéty apimti reagavima ne tik j dideles tarpvalstybinio pobiidzio
grésmes sveikatai, kai kalbama apie visg vaisty spektra.

Komisija kartu su EMA ir valstybémis narémis intensyvins darbg prieS ateinanciq
Ziemgq, kad biity uZkirstas kelias kritiniam stygiui:

e idiegs naujg savanorisko solidarumo vaisty srityje mechanizma;
e prireikus naudosis reglamentavimo lankstumo priemonémis;
e aktyvinus SCSM, panaudos ,,rescEU* antibiotiky atsargas.

Be to, Komisija kartu su EMA ir valstybémis narémis trumpuoju ir vidutiniu
laikotarpiu jgyvendins Siuos veiksmus, kuriais siekiama remti ilgalaikj ypatingos
svarbos vaisty tiekimo saugumgq ES:

e iki 2023 m. pabaigos paskelbs Sajungos ypatingos svarbos vaisty sgrasg ir iki

27 Pavyzdziui, Vokietijoje 2023 m. liepos mén. jstatyme nustatyta, kad vaisty veikliosios medZziagos
gamyba ES arba Europos ekonominéje erdvéje yra privalomas kriterijus konkursuose dél tam tikry
vaisty pirkimo (https://dserver.bundestag.de/btd/20/068/2006871.pdf).

COM(2022) 223 final; pasiilymas dél Reglamento dél Sajungos bendrajam biudzetui taikomy
finansiniy taisykliy (nauja redakcija), 2022 m. geguzés 16 d.
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2024 m. balandzio mén. iSanalizuos pirmosios ypatingos svarbos vaisty dalies
silpnasias vietas;

e numatys pagal farmacijos reformg sitilomas priemones, kad bty uztikrintas
sistemingesnis ir labiau suderintas pranesimas apie kritinj stygiy ir jo mazinimas;

e sukurs komunikacijos priemones, kad bty galima geriau prognozuoti pasiiilg ir
paklausa, pavyzdziui, rySiy uzmezgimo platforma (iki 2024 m. II ketv.), ES
paklausos signalizavimo mechanizmg ir Europos vaisty stygiaus stebésenos
platforma;

e pasirengs 2024 m. pradéti jgyvendinti bendruosius veiksmus dél reglamentavimo
lankstumo, jskaitant kartinius vaistus;

o iki 2024 m. pradzios parengs vaisty vieSyjy pirkimy geriausios praktikos gaires,
jgyvendindamos platesnio masto veiksmus, kuriais siekiama panaudoti vieSuosius
pirkimus, kad biity geriau uztikrintas tiekimo saugumas.

Valstybés narés raginamos:

e stebéti ir visapusiskai uztikrinti bendroviy tiekimo pareigy vykdyma;

e parengti veiksmingus komunikacijos planus siekiant informuoti apie vaisty
prieinamumag ir patikinti, kad jy yra®?;

e apsvarstyti, kaip nacionalinés vieSyjy pirkimy taisyklés ir kriterijai galéty padidinti
tiekimo sauguma.

Farmacijos pramonés suinteresuotieji subjektai raginami:

o visiSkai uztikrinti, kad pagal ES teis¢ bendrovéms biity taikoma tiekimo pareiga;

e nuolat stebéti ypatingos svarbos vaisty paklausos ir pasiiilos raidg ir kuo anksc¢iau
teikti iSsamia informacija reguliavimo institucijoms; jgyvendinti rekomendacijas
tiek dél reglamentavimo lankstumo, tiek dél farmacijos perzitros elementy, kurie
jau galéty buti taikomi, pavyzdZiui, dél ankstesniy praneSimy apie vaisty stygiy ir
pasalinima 18 rinkos.

3.  VIDUTINIO IR ILGOJO LAIKOTARPIO STRUKTURINES PRIEMONES

Pagrindinis Europos sveikatos sgjungos tikslas — uZtikrinti, kad europieiai gauty
reikalingus vaistus tada, kai jy reikia, neatsizvelgiant  tai, kurioje ES vietoje jie gyvena.
Sitloma ES farmacijos reforma visy pirma siekiama didinti Europos farmacijos
pramoneés konkurencinguma ir uztikrinti geresnj vaisty prieinamuma ir vienodesnes bei
savalaikesnes pacienty galimybes gauti vaisty. Nors reformoje numatytos struktiirinés
priemoneés tiekimo saugumui ES stiprinti, jskaitant generiniy vaisty tiekima, ja nebus
atsizvelgta j pramoninj vaisty stygiaus aspekta.

Be galiojanc¢iy ir planuojamy politikos, teisékiiros ir reglamentavimo priemoniy*, ES
reikia strateginio ir koordinuoto pramoninio pozitrio, kad biity padidintas ypatingos
svarbos vaisty tiekimo saugumas. Norint sustiprinti ES vaisty tiekimo sauguma, gali

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf

Grindziamy patirtimi, jgyta vykdant struktiirinj dialoga, ir konkreciomis Vykdomosios iniciatyvinés
grupés vaisty stygiui ir saugumui stebéti rekomendacijomis dél ypatingos svarbos vaisty, nustatytomis
vykdant farmacijos reforma.
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prireikti naujy teisés akty. Teisékiiros iniciatyvai dél ES ypatingos svarbos vaisty akto
reikéty kruopStaus pasirengimo, jskaitant ekonominiy aspekty vertinimg. Tuo tikslu
Komisija iki 2023 m. pabaigos pradés specialy parengiamaji tyrima, kuriuo bus sudarytos
salygos atlikti poveikio vertinima.

Ypatingos svarbos vaisty aljansas. Bendradarbiavimas siekiant padidinti tiekimo
saugumg

ES ir valstybés narés turi daug priemoniy, kurias galima panaudoti koordinuotam
2

pramonés pozilriui skatinti, suburiant vieSuosius ir privaciuosius Europos sveikatos ir

pramonés ekosistemos subjektus.

Komisija ketina iki 2024 m. pradzios jsteigti Ypatingos svarbos vaisty aljansq. Taip
nacionalinés valdZios institucijos, pramonés atstovai, pilietinés visuomenés atstovai,
Komisija ir ES agenttros galéty kartu parengti suderintus ES lygmens kovos su vaisty
stygiumi veiksmus, laikantis konkurencijos taisykliy ir ES tarptautiniy jsipareigojimy.

Pradinis etapas biity bendras j Sgjungos sarasg jtraukty ypatingos svarbos vaisty tiekimo
grandinés pazeidziamumo vertinimas (pernelyg didelé¢ priklausomybé nuo riboto iSorés
tiekéjy skaiciaus, ribotos diversifikavimo galimybés, riboti gamybos pajégumai ir kt.).
Taikant §j jrodymais grindziamg procesa biity nustatytas ribotas skaicius ypatingos
svarbos vaisty, kuriy stygiaus ir poveikio sveikatos prieZiiiros sistemoms rizika yra
didZiausia. Vykdydamas §j procesa Aljansas galéty nustatyti tinkamiausias priemones,
kuriomis buty galima optimaliai reaguoti j Sias silpngsias vietas.

Sis darbas galéty biiti grindziamas jvairiomis priemonémis, jskaitant veiksmus Siai
struktiirinei rizikai mazinti, visy pirma pasitlos stiprinimg didinant paklausos
nusp¢jamumg, diversifikavimo skatinimg ir ypatingos svarbos vaisty gamybos didinima,
taip pat prireikus ES atsargy kaupima:

o Viesieji pirkimai
Koordinavimas ES lygmeniu galéty tapti strategine sistema, kuria buty didinamas
nustatyty ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumas vykdant vieSuosius pirkimus. Tai
galéty biiti grindZziama Komisijos gairémis ir bendrais ypatingos svarbos vaisty pirkimo
kriterijais, pavyzdziui, Zaligja gamyba ir tiekimo prioritety nustatymu Europoje esant
kritiniam stygiui.
Toks pozitiris taip pat galéty padéti apibrézti pakankamg ypatingos svarbos vaisty pasiiilg
ir tokiu biidu atlyginti pramonei ir ja skatinti, taip pat padéti koordinuotai taikyti Siuos
kriterijus ES lygmeniu. Pasiiilos nuspé¢jamuma padéty uZztikrinti ir vidutinio laikotarpio
sutartinés paskatos diversifikuoti ir pritraukti naujos kartos investicijas ] gamyba
Europoje. Apskritai bty iSnagrinéti bendri metodai, kaip skatinti tiekimo sauguma,
kuriais valstybés narés galéty remtis vykdydamos bendrus vieSuosius pirkimus ES
lygmeniu. Kita galimybé galéty biti pajégumuy rezervavimo sutartys pagal ES FAB
model;.

e Pasauliniy tiekimo grandiniy diversifikavimas
Aljansas taip pat galéty padéti iSnagrinéti, kaip diversifikuoti pasaulines ypatingos
svarbos vaisty tiekimo grandines. NustaCius prioritetines strateginés partnerystés su
treCiosiomis Salimis ypatingos svarbos vaisty tiekimo saugumo srityje Salis buty lengviau
uztikrinti valstybiy nariy ir ES bendradarbiavimo su treciosiomis Salimis nuoseklumg ir
galimg sinergija.

e Inovacijy ir gamybos pajégumy skatinimas
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Kitas strateginis Aljanso tikslas bty padéti didinti Europos pajégumus koordinuotai ir
konkurencingai gaminti ir diegti inovacijas ypatingos svarbos vaisty ir sudedamyjy daliy
gamybos srityje. Taip buty padidintas tiekimo saugumas, pagerintas prieinamumas ir
sumazinta tam tikra ES tiekimo grandinés priklausomybé.

Visa nacionaliné ir ES parama turéty deréti su valstybés pagalbos sistema. Aljansas,
remdamasis nustatytu pazeidziamumu, koordinuoty pastangas nustatyti ypatingos
svarbos vaisty tiekimo saugumo poreikius. Atsizvelgdamos | tai, valstybés narés galéty
numatyti visuotinés ekonominés svarbos paslaugas, koordinuojamas ES lygmeniu ir
apimancias kelis kriterijus, jskaitant pirmenybinj uzsakyma ES rinkoje, kad ES lygmeniu
bty sumazinta ypatingos svarbos vaisty stygiaus rizika. Aljansas galéty atlikti tam tikrg
vaidmenj skatinant suderintg pozitrj visoje ES.

Be to, valstybés narés, dalyvaudamos Aljanso veikloje, galéty aptarti, ar remti pazangiy
ir novatorisky zaliyjy technologijy, be kita ko, skirty patento nesaugomy vaisty gamybai,
kiurimg, galimai jgyvendinant nauja bendriems Europos interesams svarby projektg
(BEISP), skirtq ypatingos svarbos vaistams. Tai galéty papildyti sveikatos srityje
vykdoma dabartinio BEISP darba, kuriuo siekiama remti naujovisky atsparumo
antimikrobinéms medziagoms, retyjy ligy ir vézio gydymo budy, taip pat naujovisky
gamybos procesy ir produkty kiirimg. Naujuoju BEISP daugiausia démesio galéty biiti
skiriama novatoriSky ir tvariy generiniy vaisty gamybos technologijy bei procesy
kiirimui. Tai leisty padidinti novatoriska vidaus gamyba ir skatinti aplinkos apsaugos
standartus. Tai taip pat biity galimybé ES pirmauti generiniy vaisty gamybos zalinimo
srityje.

e Ypatingos svarbos vaisty atsargy kaupimas ES

Kelios valstybés narés jau yra nustaciusios nacionalinés teisés akty nuostatas, kuriomis
jvairiis tiekimo grandinés dalyviai jpareigojami saugoti atsargas nenumatytiems
atvejams, siekiant turéti rezerva, kai atsiranda trumpalaikis stygius.

Kai atsargos jau sukaupiamos prie$ atsirandant stygiui, jos gali padéti pasalinti tiekimo
spragg pries§ padidéjant gamybai arba padéti tiekti trilkstamas Zaliavas, kuriy reikia norint
padidinti pagaminamg kiekj. Taciau nacionaliniy atsargy kaupimas gali turéti jtakos
vaisty prieinamumui kitose valstybése narése, buti brangus ir potencialiai
neekonomiskas, ypa€ jei jis néra vykdomas kartu su vaisty stygiaus mazinimo
priemonémis.

2024 m. pirmajj pusmet] Komisija ir valstybés narés turéty parengti bendrg strateginj
poziiir] | vaisty atsargy kaupimg. Remiantis Sajungos civilinés saugos mechanizmo
(SCSM) ir esamy ,,rescEU* atsargy patirtimi, biity nagrinéjamos salygos, kuriy reikia,
kad atsargy kaupimas biity tinkama ir ekonomiskai efektyvi galimybé¢. Pirmasis zingsnis
buty apibrézti ypatingos svarbos vaisty atsargy kaupimo poreikius ES lygmeniu,
remiantis tiekimo grandiniy pazeidZiamumo vertinimu. Siekdama papildyti strategija,
Komisija ketina 2024 m. pradéti bendrus veiksmus dé¢l atsargy kaupimo, kuriais
valstybéms naréms bus padedama veiksmingai ir koordinuotai stiprinti ir (arba) tobulinti
nacionalines atsargy kaupimo strategijas.

Kadangi SCSM gali veikti greitai, jis ir toliau bus svarbi ES poziiirio dalis. Jei SCSM
reikeéty papildyti ilgalaike atsargy kaupimo sistema, tam reikéty tvaraus finansavimo.

o Farmacijos pramonei reikalingi jgidZiai

Europos vaisty gamintojai susiduria su sparciai kintanciais jgidziy poreikiais.
Skaitmenizuojant pramone daugiausia démesio skiriama dirbtiniam intelektui, robotikai
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ir didziyjy duomeny apdorojimui. Sveikatos pramonés ekosistema yra grieztai
reglamentuojama, o norint laikytis standarty reikia specialisty, gerai iSmananciy
reglamentavimo sistemas, kokybés uztikrinimg ir kontrolg. Zaliajai pertvarkai reikalingi
jgudziai, jskaitant zaligjag chemijg, tvarig inzinerija, gyvavimo ciklo analize, tvarig
zaliavy gavyba ir energijos valdyma.

Farmacijos pramoné taip pat pasizymi tuo, kad joje dirba aukStos kvalifikacijos
darbuotojai ir vyksta intensyvus tarptautinis bendradarbiavimas. Tod¢l ji labai priklauso
nuo darbo jégos judumo, o laisvas darbuotojy jud¢jimas skatina inovacijas ir augima.
Vaistininkai yra viena i§ reglamentuojamy profesijy, todél galima lengviau pritaikyti Sios
profesijos mokymo programas ir pasinaudoti ES priemonémis, skirtomis laisvam
judéjimui palengvinti.

ES jgiudZiy darbotvarkéje sprendziama visoje ES placiai paplitusi jgidziy trukumo
problema. Konkreciau, ja siekiama prisidéti prie gamtos moksly, technologijy, inZinerijos
ir matematikos (STEM) absolventy skaic¢iaus didinimo, didinant STEM studijy ir
karjeros patraukluma, imantis tikslingy veiksmy merginoms ir moterims pritraukti, taip
pat skatinant taikyti tarpdalykinj ir novatoriSka mokymo ir mokymosi metoda
mokyklose, profesinio mokymo ir auk$tojo mokslo srityse. [giidziy paktu siekiama Salinti
aktualiausias pramonés jgudziy spragas, aktyviai dalyvaujant pramonés atstovams ir
pagrindiniams Svietimo ir mokymo sri¢iy subjektams. Daug démesio skiriama
papildomai sveikatos pramonés, jskaitant vaistus, jglidziy partnerystei, o partnerystés
sutartis turéty buti sudaryta iki 2023 m. pabaigos, aktyviai dalyvaujant Jungtinio
pramongés bendradarbiavimo forumo nariams. Viena i§ bendradarbiavimo sri¢iy bty
geresnis bendras jgidziy poreikiy nustatymas, skatinantis bendrag mokyma.

e Finansiné parama

Svarbi bendro Aljanso strateginio pozilirio nauda bty geresnis ES ir nacionalinio
finansavimo panaudojimas ir suderinimas. Taip privaciajam sektoriui blity uztikrintas
didesnis 1ilgalaikiy investicijy nusp¢jamumas, taip pat biity iSvengta nereikalingo
dubliavimo ir uztikrinta, kad biity atsizvelgta | kitus horizontaliuosius prioritetus (pvz.,
palankesniy salygy MVI dalyvavimui sudaryma).

Vaistams jau skiriama didelé ES finansiné parama. Vaistams remti skiriama apie
4 mird. EUR, jskaitant mokslinius tyrimus pagal programg ,,Europos horizontas***,
vaisty kiirimg ir gamybg i§ FEuropos regioninés plétros fondo®> 1é3y, paramg
antimikrobiniy medziagy ir kity medicininiy atsako priemoniy kiirimui ir gamybai pagal

programa ,,ES — sveikatos labui“®S, taip pat medicinos atsargy finansavima pagal

3% Pavyzdziui, daugiau kaip 180 mln. EUR skiriama klinikiniams tyrimams ir naujy antimikrobiniy

medziagy, antivirusiniy vaisty ar vakciny, kurie galéty biiti naudojami naujos pandemijos atveju,
moksliniams tyrimams remti. Be to, Europos novatori§ky sveikatos sprendimy partneryste, kurios
bendras 2021-2027 m. biudzetas yra 2,4 mlrd. EUR ir kurig bendrai finansuoja ES ir Europos gyvybés
moksly pramonei atstovaujanc¢ios pramonés asociacijos, siekiama sveikatos srities mokslinius tyrimus
ir inovacijas paversti realia nauda pacientams ir visuomenei. Jos veikla, be kita ko, apima vaisty
mokslinius tyrimus ir plétra.

Europos regioninés plétros fondo 1éSomis daugiausia remiami MV] projektai, susij¢ su vaisty ktirimu ir
gamyba, skiriant daugiau kaip 200 mln. EUR moksliniams tyrimams, kvalifikacijos kélimui,
investicijoms |} jmoniy pagrindinj kapitala ir (arba) nematerialyjj turta, gamybos procesy ir
infrastrukttros zalinimui.

»HERA Invest“ — tai 100 mln. EUR suma, kuria papildoma programa ,,InvestEU“, kuria remiamos
tvarios investicijos, inovacijos ir darbo viety kiirimas Europoje. Be to, 160 min. EUR skiriama ES
FAB, kurio tikslas — remti nuolatinius pajégumus, kurie taip pat galéty apimti ir ypatingos svarbos
vaistus. Taip pat pagal programag ,ES — sveikatos labui* daugiau kaip 100 mln. EUR skiriama
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Sajungos civilinés saugos mechanizmg. Platesné parama visoms sveikatos sistemoms —
43 mlrd. EUR pagal Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemong.

Strateginiy Europos technologijy platformos (STEP)37, pasitlytos atlieckant daugiametés
finansinés programos laikotarpio vidurio perzitrg, tikslas — didinti investicijas |
ypatingos svarbos technologijas Europoje, kad biity skatinamos inovacijos arba
padedama mazinti Sgjungos strategine priklausomybe arba uzkirsti jai kelig. STEP
siekiama sustiprinti ir panaudoti esamas ES priemones, kad buty galima greitai teikti
finansing paramg ypatingos svarbos technologijy kiirimui ar gamybai Sgjungoje keliose
srityse, jskaitant biotechnologijas. ~Konkrec¢iau, Komisijos pasiulyme kaip
biotechnologijy, kurios turéty buti jtrauktos j STEP, pavyzdziai pateikiami vaistai ir
medicinos technologijos, kurie yra itin svarbiis sveikatos saugumui. STEP projektai
galéty biiti remiami pagal kelias programas, pavyzdziui, sanglaudos politikos programas,
Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemong, programa ,,ES — sveikatos
labui®, programg ,,Europos horizontas* arba programg ,,InvestEU*. Be to, STEP taip pat
sitiloma sukurti Suverenumo zenkla, siekiant skatinti esamy programy saveika>®.

Techninés paramos priemon¢ taip pat galéty biiti naudojama siekiant stiprinti valstybiy
nariy administracinius gebé&jimus valdyti stygiy ir gaminti ypatingos svarbos vaistus.

Vidutinio ir ilgojo laikotarpio veiksmai

Komisija su valstybémis narémis aptars Ypatingos svarbos vaisty aljanso sukiirima,
kad buty sukurtas strateginis pagrindas, kuriuo buty skatinama struktiiriné parama
ypatingos svarbos vaisty tiekimui. Jis turéty pradéti veiklg iki 2024 m. pradzios.

Be to, Komisija:

e iki 2023 m. pabaigos pradés tyrimg dé¢l to, ar teisés aktai galéty padéti teikti
ilgalaike struktiiring paramg ypatingos svarbos vaisty tiekimui,

e kartu su valstybémis narémis sukurs bendrag strateginj vaisty atsargy kaupimo
metoda, kuris turi buiti parengtas iki 2024 m. birzelio mén.;

e sudarys strategines partnerystes su treciosiomis Salimis ypatingos svarbos vaisty
gamybos srityje, atsizvelgiant tiek ] vietos paklausa, tiek j poreikius ES ir
pasauliniu lygmenimis.

Valstybés narés raginamos:

e naudoti turimas léSas investicijoms ] Aljanso nustatytus prioritetus, kai taikytina,
laikantis valstybés pagalbos taisykliy;

e parengti nacionalinius atsargy kaupimo metodus, atitinkancius bendra ES vaisty
atsargy kaupimo metoda;

e remti partneryst¢ jgiudziy srityje, daugiausia démesio skiriant farmacijos

novatorisky technologijy ir ypatingos svarbos vaisty, jskaitant antibiotikus, kiirimui ir jy prieinamumo
uztikrinimui.
37 https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_en
STEP taip pat gali tapti galinga ypatingos svarbos vaisty gamybos rémimo priemone. Atsizvelgiant j

poreikj mazinti ES strateging priklausomybeg, be kita ko, nuo ypatingos svarbos vaisty stygiaus, STEP
galés skatinti labiau koordinuota poziiirj ES lygmeniu j tokiy veiksmy finansavima ir vykdyma, visy
pirma pasitelkiant Suverenumo zenkla, kuris padidins tokiy programy kaip ,,ES — sveikatos labui®,
programos ,,Europos horizontas* ir sanglaudos politikos fondy bei EGADP sinergija.
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sektoriaus poreikiams.

4. TARPTAUTINES PARTNERYSTES TIEKIMO SRITYJE

ES, veikdama kaip Europos komanda, pirmauja formuojant visuotinj poziiirj j sveikata:
visa tai iSdéstyta 2022 m. lapkri¢io mén. Visuotingje sveikatos strategijoje’”. Vienas
svarbiausiy Sios veiklos aspekty — parama tiems, kuriems jos reikia, o tai geriausiai
parodé¢ didelio masto ES COVID-19 vakciny dovanojimas* tarptautiniams partneriams.
COVID-19 pandemija taip pat parodé, kad pasaulinés tiekimo grandinés yra itin svarbios
uztikrinant bitiniausias medicinos atsargas. Tarptautinis bendradarbiavimas ir tikra
pasaulinés farmacijos pramongés integracija yra vienas pagrindiniy veiksniy, lemianciy
vaisty prieinamumg ES ir visame pasaulyje: daugelis partneriy patys turi nelengvos
patirties, susijusios su stygiumi, ir pripazjsta kolektyvinio poziiirio verte.

Tiekimo grandiniy diversifikavimas

Diversifikavimas padeda sumazinti tiekimo grandinés pazeidZziamuma, atsirandantj dél
priklausomybés. Atsizvelgiant j vaisty tieckimo grandiniy sudétinguma, ES pramoné turi
turéti galimybe gauti jvairiy pagrindiniy Zaliavy. Prekybos politika ir partnerystémis
siekiama atverti naujas rinkas ir diversifikuoti tiekimo Saltinius bei papildyti didesnes
pastangas mazinti pernelyg didele ypatingos svarbos tiekimo grandiniy priklausomybe.
Nustatant rizikg ir pazeidziamuma, ypac ypatingos svarbos vaisty atveju, daugiausia
démesio skiriama rizikos mazinimo priemonéms ir pasaulinés prekybos sistemos bei
pasaulinés farmacijos rinkos atsparumo didinimui. Tai vienas i§ 42 ES susitarimy dél
lengvatinio prekybos rezimo, sudaryty su 74 skirtingais prekybos partneriais, ir darbo
tarptautiniuose forumuose, tokiuose kaip G20, G7 ir PPO, tiksly.

ES taip pat dviSaliu lygmeniu bendradarbiauja su pagrindiniais prekybos partneriais, kad
biity i§vengta tickimo grandiniy sutrikdymo. Siuo metu ES derasi dél laisvosios prekybos
susitarimo su Indija, o dabartiné Prekybos ir technologijy taryba taip pat suteikia
galimybe aptarti, kaip stiprinti vertés grandines farmacijos sektoriuje, atsizvelgiant ]
didel¢ Indijos strateging svarba. DviSaliai susitikimai su Kinija suteikia galimybe kelti
klausimus, turinius jtakos prieigai prie vaisty tiekimo grandiniy. Dialogas su Lotyny
Amerika atspindi vis svarbesnius prekybos santykius. Komisija sieks uZmegzti
strategines partnerystes su treCiosiomis Salimis ypatingos svarbos vaisty ir veikliyjy
medziagy gamybos srityje. Siose partnerystése galéty biti nustatyti jsipareigojimai dél
konkre¢iy abiem puséms svarbiy veiksmy. Siuos veiksmus biity galima pritaikyti
atsizvelgiant | jvairiy partneriy galimybes padéti uztikrinti tiekima arba | tai, ar trecioji
Salis reikalauja papildomos stebésenos, prevencijos ir kuo mazesnio poveikio aplinkai,
socialinio ar teisinio poveikio.

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_en.pdf
40 Prireikus pasitelkiant Europos humanitarinio reagavimo pajégumus.
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Tarptautinis bendradarbiavimas siekiant uZtikrinti reglamentavimo konvergencijq ir
vienodas sqlygas

Reglamentavimo konvergencija gali padéti sumazinti tiekimo klititis. Geros gamybos
praktikos laikymasis buvo vienas i§ Farmacijos strategijos tiksly*!, siekiant uztikrinti
auksciausig ES parduodamy ir treCiosiose Salyse gaminamy produkty kokybe.

Vaisty reglamentavimo konvergencijos ir standarty suderinimo siekiama ir jie skatinami
aktyviai dalyvaujant atitinkamuose daugiaSaliuvose forumuose, pavyzdziui, Tarptautinéje
taryboje dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo ir Tarptautingje vaisty reguliavimo institucijy koalicijoje. Taip
pat svarbu remti Pasaulio sveikatos organizacijos darbg Sioje srityje, kad biity sustiprinta
reglamentavimo konvergencija.

Derinimas taip pat gali biiti skatinamas laisvosios prekybos susitarimais, jpareigojant abi
Salis atsizvelgti j su vaistais susijusias tarptautines nuostatas ir (arba) praktika ir gaires*.
Taip gerinama produkty kokybé visame pasaulyje ir uztikrinama, kad skirtingi standartai
netapty klititimi prekybai. Kita svarbi priemoné — abipusio pripazinimo susitarimai su
treciyjy Saliy institucijomis dél reglamentuojamy produkty atitikties vertinimo, kurie
suteikia abipusj pasitikéjima atliekant patikrinimus ir kei¢iantis informacija. Tokie
susitarimai palengvina prekyba vaistais su Australija, Izraeliu, Japonija, Jungtinémis
Valstijomis, Kanada, Naujaja Zelandija ir Sveicarija. Dvisaliai susitarimai su Jungtinémis
Valstijomis ir Kor¢jos Respublika taip pat suteikia galimybe dalytis nejslaptintomis
rinkos Ziniomis, kad bty galima numatyti galimas problemas.

Laikydamasi taikytiny valstybés pagalbos ir antimonopoliniy taisykliy, Komisija i§plés §j
darba, sukurdama ir skatindama tarptautiniy partneriy tinklg, sickdama spresti tiekimo
grandinés atsparumo klausimg ir didinti galimybes gauti vaisty ir ypatingos svarbos
medicininiy atsako priemoniy. Sis tinklas galéty biti sukurtas per metus, suburiant
gamintojus ir pagrindines Salis vartotojas. Jo tikslas buty skatinti dalijimasi Ziniomis ir
pasirengimg krizéms, daugiausia démesio skiriant tieckimo diversifikavimui, be kita ko,
pasitelkiant vietos gamybos pajégumus.

Gamybos pajégumy rémimas pasauliniu lygmeniu

Tvaresné ir jvairesné pasauliné gamyba bus naudinga Zmonéms visame pasaulyje, taip
pat ir ES. Pagal strategija ,,Global Gateway*“ ES remia vieting sveikatos produkty
gamyba. Europos komanda sutelké 1,1 mlrd. EUR pavyzdinei iniciatyvai dél vakciny,
vaisty ir sveikatos technologijy gamybos ir jy prieinamumo Afrikoje. Taip sudaromos
geresnés ir vienodos galimybés gauti auksStos kokybés sveikatos produkty, daugiausia
démesio skiriant vietos ir regiony paklausos ir pasiiilos rémimui, taip pat prisidedama
prie tarptautiniy tiekimo grandiniy diversifikavimo ir stiprinimo. Komisija rengia kita
Europos komandos iniciatyva dél sveikatos saugumo Afrikoje, taikydama bendros
sveikatos koncepcija ir glaudziai bendradarbiaudama su Afrikos partneriais, kad
pagerinty pasirengimg pandemijoms, jy prevencijg ir reagavima j jas. Taip pat sukurta ES
ir Lotyny Amerikos bei Kariby juros regiono partnerysté vakciny, vaisty ir sveikatos
technologijy gamybos bei jy prieinamumo ir sveikatos sistemy stiprinimo srityse. Parama

4 Siam dialogui ES vadovavo Europos vaisty agentiira, visy pirma per Pasauling vaisty stygiaus

reguliavimo darbo grupg ir Tarptauting vaisty reguliavimo institucijy koalicija, daugiausia démesio
skirdama G7 partneriams ir Pasaulio sveikatos organizacijai.

Visy pirma parengta PPO, EBPO, TST ir IMDREF, taip pat Farmacijos inspekcijy konvencija ir
Farmaciniy inspekcijy bendradarbiavimo programa.
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Jvairesnei gamybai taip pat yra vienas i$§ ES tiksly Siuo metu vykstanciose derybose dél
pasaulinés sveikatos sistemos plétros.

Galiausiai, ES toliau rems ypatingos svarbos vaisty tiekimg humanitarinémis
aplinkybémis, pasitelkdama SCSM bei Europos humanitarinio reagavimo pajégumus ir
glaudziai bendradarbiaudama su savo humanitariniais partneriais.

Veiksmai, kuriais siekiama remti prieinamumgq pasauliniu lygmeniu

ES turéty:

e sukurti tarptautiniy partneriy ir bendroviy tinkla, kad biity skatinamas keitimasis
informacija tiekimo klausimais;

e rengti tolesnes Europos komandos iniciatyvas siekiant remti gamybos pajégumus ir
pricinamumg mazas ir vidutines pajamas gaunanciose Salyse bei stiprinti
bendradarbiavima prevencijos ir pasirengimo srityse;

e sudarys strategines partnerystes su treciosiomis Salimis ypatingos svarbos vaisty
gamybos srityje, atsizvelgiant tiek j vietos paklausa, tiek i poreikius ES ir pasauliniu
lygmenimis.

5. ISvADA

Vaisty prieinamumas ES yra stiprios Europos sveikatos sgjungos pagrindas. Ypatingos
svarbos vaisty tiekimo uztikrinimas yra neatsiejamas nuo atsparaus ir tvaraus ateities
pagrindo, padedancio gelbéti gyvybes ir duodancio naudos ne tik ES, kiirimo.

Kuriant tvariga bendragja vaisty rinka visy pacienty labui, reikia remti stipry ir
konkurencingg farmacijos sektoriy.

COVID-19 pandemijos metu jgyta patirtis parodé, kas jmanoma, kai kolektyviai
sickiama vieningo tikslo: ES veiksmai gali labai padéti uztikrinti ypatingos svarbos
vaisty prieinamumg ir suSvelninti kritinio stygiaus poveikj jam atsiradus. Tam reikia
solidarumo ir aukSto lygio koordinavimo su Komisija, EMA, nacionalinémis
vyriausybémis ir reguliavimo institucijomis, taip pat su pramone, pacientais ir sveikatos
priezitiros specialistais. Tam taip pat reikalingas susietas poziiiris nacionaliniu ir Europos
lygmenimis ir glaudus bendradarbiavimas su tarptautine bendruomene. I§ §io komunikato
matyti, kad galima imtis tolesniy veiksmy siekiant uzkirsti kelig stygiui Sig zZiemg ir jai
pasibaigus, taip pat uztikrinti ilgalaikj ypatingos svarbos vaisty tiekimg ES. Norint
padidinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo sauguma, reikia imtis veiksmy kiekvienu
etapu — nuo butiniausiy Zaliavy iki gatavy vaisty.

Ypatingos svarbos vaisty aljansas suteikia galimybg¢ ES lygmeniu parengti suderintus
veiksmus dél vaisty stygiaus naudojantis jvairiomis ES ir nacionaliniu lygmenimis
prieinamomis priemonémis. Tai biity tiesioginis politinis atsakas } poreikj didinti tiekimo
saugumag ir galéty sudaryti salygas galimam btisimam Ypatingos svarbos vaisty aktui.
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