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1. Biitinybé imtis veiksmuy

Kokia tai problema ir kodél ji yra ES masto?

D¢l ES priimty farmacijos srities teisés akty vaistai, kuriy rinkodaros leidimai $iuo metu
suteikiami ES, yra saugiis, veiksmingi ir aukStos kokybés. Vis délto, kaip matyti i§ neseniai
priimty Tarybos iSvady ir Europos Parlamento rezoliucijy, galimybé skirtingy ES Saliy
pacientams gauti vaisty ir jy tiekimo saugumas kelia vis didesn] susirtipinimg. Farmacijos
srities teisés aktai apima reguliuojamojo pobtidzio paskatas ir skatina diegti inovacijas, bet tos
inovacijos ne visada yra orientuotos ] nepatenkintus medicininius poreikius, be to, kyla
sunkumy dél rinkos nepakankamumo, ypac kuriant naujas antimikrobines medziagas, kurios
gali padéti spresti atsparumo antimikrobinéms medziagoms (AAM) problemg. ISnaudojamos
ne visos mokslo ir technologijy pazangos ir skaitmenizacijos teikiamos galimybés, ir bitina
skirti démesio vaisty poveikiui aplinkai. Bty naudinga supaprastinti rinkodaros leidimy
suteikimo sistema, kad reguliavimo srityje neatsiliktume nuo kity pasaulinés rinkos dalyviy.
Sias problemas dar labiau gilina tokie j teisés akty taikymo sritj nepatenkantys veiksniai, kaip
pasauliné moksliniy tyrimy ir inovacijy srities veikla ar nacionaliniai sprendimai dél
kainodaros ir kompensavimo. Todél vien teisés akty perzitiros gali nepakakti visoms
problemoms iSspresti. Taciau ES teisés aktais galima sukurti sglygas diegti inovacijas,
uztikrinti galimybe¢ gauti vaisty ir jy jperkamumg ir apsaugoti aplinka, taip pat jais galima
susieti $iuos tikslus.

Ka reikéty pasiekti?

Si iniciatyva grindziama suteikiant vaisty rinkodaros leidimus uZtikrinama auksto lygio
visuomeneés sveikatos apsauga ir atitinkamy procediiry suderinimu, kad pacientai visoje ES
galéty laiku ir vienodomis salygomis gauti jiems reikalingus vaistus ir jiems biity
uztikrinamas patikimas tokiy wvaisty tiekimas. Siekiant padéti didinti Sio sektoriaus
konkurencingumg ir inovacijy galig pasaulin¢je rinkoje, biitina rasti tinkamg pusiausvyra tarp
tatkomy paskaty diegti inovacijas, jskaitant inovacijas, kuriomis siekiama patenkinti
nepatenkintus medicininius poreikius, ir priemoniy, kuriomis siekiama gerinti galimybe gauti
vaisty ir jy jperkamuma. Sig sistemga reikia supaprastinti ir pritaikyti atsizvelgiant j mokslo ir
technologijy pazanga, taip pat ji turéty padéti mazinti vaisty poveikj aplinkai.

Kokia buty papildoma ES lygmens veiksmuy nauda (subsidiarumo principas)?

Galimybés gauti vaisty uZtikrinimas yra ES neabejotinai svarbus visuomenés sveikatos
klausimas. Dabartinis atitinkamy procediiry suderinimo lygis patvirtina, kad vaisty rinkodaros
leidimy suteikimo procesa galima veiksmingai reguliuoti ES lygmeniu. Valstybéms naréms
nekoordinuotai jgyvendinant atitinkamas priemones, gali buti iSkraipoma konkurencija ir gali
atsirasti kliti¢iy ES vidaus prekybai vaistais, kurie yra svarbiis visai ES. Sia iniciatyva
gerbiama iSimtiné nacionaliné kompetencija sveikatos priezitros paslaugy ir vaisty
kainodaros bei kompensavimo srityse.

2. Sprendimai

Kokiu vra galimybiu pasiekti Siuos tikslus? Ar viena i§ galimybiy pasirinkta kaip
tinkamiausia? Jei ne, kodél?

Buvo jvertintos trys galimybeés ir visos jos yra papildytos keliais bendrais elementais:

1) supaprastintomis reguliavimo procediiromis;



2) priemonémis, kuriomis siekiama atsizvelgti j technologijy ir mokslo pazanga, jskaitant
naujas koncepcijas (pvz., tikruosius jrodymus), sveikatos duomeny naudojimg ir teikimag
elektroninémis priemonémis bei elektroninius vaisto informacinius dokumentus;

3) glaudesniu bendradarbiavimu ir ankstyvame etape uzmezgamu dialogu su kitomis
reguliavimo sistemomis ir subjektais, dalyvaujanciais jvairiuose vaisty gyvavimo ciklo
etapuose, pvz., medicinos priemoniy ir sveikatos technologijy vertinimo klausimais;

4) pritaikytais reikalavimais, taikomais vaisty, kurie sudaryti i§ arba kuriy sudétyje yra
genetiskai modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimui, ir

5) priemonémis apdairiam antimikrobiniy medziagy naudojimui skatinti.

Pasirinkus A galimybe, biity palikta dabartiné naujovisky (originaliy) vaisty teisinés apsaugos
sistema (8 mety duomeny apsaugos laikotarpis + 2 mety rinkos apsaugos laikotarpis) ir bty
nustatytas dar 1 mety apsaugos laikotarpis vaistams nepatenkintiems medicininiams
poreikiams tenkinti bei 6 ménesiy apsaugos laikotarpis, jei biity atlieckami lyginamieji
klinikiniai tyrimai. Pagal Sig galimybe taip pat biity nustatytas 6 ménesiy teisinés apsaugos
laikotarpis, jei galimybé gauti naujovisky vaisty visose valstybése narése buty uztikrinta per 5
metus nuo jy rinkodaros leidimo suteikimo. Naujoms antimikrobinéms medziagoms, kuriomis
mazinamas AAM, apsaugos laikotarpis biity nustatomas taikant perleidziamyjy duomeny
iSimtinumo kupony sistema. Naudojantis Siuo kuponu, teisinés apsaugos laikotarpj biity
galima pratesti dar vieniems metams, ir t3 kupong buty galima parduoti kitai bendrovei ir
naudoti tos bendrovés portfelyje esanciam vaistui apsaugoti. Toliau galioty dabartiniai
tieckimo saugumo reikalavimai (apie vaisto paSalinimg i§ rinkos reikéty pranesti i§ anksto,
likus ne maziau kaip 2 ménesiams). Toliau buty taikomi Siuo metu galiojantys rizikos aplinkai
vertinimo reikalavimai ir biity nustatyti keli papildomi informacijos teikimo reikalavimai.

Pasirinkus B galimybe, visiems naujoviskiems vaistams biity nustatytas 6 mety duomeny
apsaugos laikotarpis ir 2 mety rinkos apsaugos laikotarpis. Pagal Sig galimybe bty nustatytas
papildomas 2 mety teisinés apsaugos laikotarpis vaistams nepatenkintiems medicininiams
tenkinti arba jrodZius, kad nebus investicijy grazos. Bendrovés privaléty savo portfelyje turéti
antimikrobing medziaga arba mokéti | fonda naujy antimikrobiniy medziagy kirimui
finansuoti. Daugumoje valstybiy nariy (jskaitant mazas rinkas) bendrovés, prie§ pateikdamos
vaistus rinkai, privaléty gauti visoje ES galiojant] rinkodaros leidimg ir skaidriai informuoti
apie gautg vieSgji finansavimg. Toliau galioty dabartiniai tiekimo saugumo reikalavimai ir
bendrovés privaléty, prie§ pasalindamos savo vaista i§ rinkos, pasiiilyti perduoti savo
rinkodaros leidimg kitai bendrovei. Bendrovéems biity nustatyta keletas papildomy
isipareigojimy, susijusiy su rizikos aplinkai vertinimu.

Pasirinkus C galimybe, biity nustatytas skirtingos trukmes teisinés apsaugos laikotarpis su
atitinkamomis prievolémis. Originaliy vaisty teisinés apsaugos laikotarpis biity padalytas j
standartinés ir salyginés apsaugos laikotarpius. Standartinés apsaugos laikotarpj sudaryty 6
mety duomeny apsaugos laikotarpis ir 2 mety rinkos apsaugos laikotarpis, ir jj biity galima
pratesti nustatant papildoma 1 arba 2 mety (salyginés apsaugos) laikotarpj, jei galimybé gauti
vaisto biity uZtikrinta visose valstybése narése. Originaliy vaisty nepatenkintiems
medicininiams poreikiams tenkinti atveju apsaugos laikotarpj taip pat buity galima pratesti dar
1 metams, o atliekant lyginamuosius tyrimus — dar 6 ménesiams. Kartu galéty biiti taikomos
kelios paskatos, bet nebuity galima virSyti dabartinio (8+2 mety trukmes) teisinés apsaugos
laikotarpio. Siekiant spresti atsparumo antimikrobinéms medZiagoms problema, kaip ir A
galimybeés atveju, analizuojamos galimybés naudotis perleidziamaisiais duomeny iSimtinumo
kuponais. Bendrovés privaléty pateikti informacijg apie viesajj klinikiniy tyrimy finansavima.
Biity suderinta pranesimo apie vaisty stygiy tvarka, ir tik esant kritiniam stygiui §is klausimas
biity sprendziamas ES lygmeniu. Bendrovés privaléty anksciau pranesti apie galima stygiy ir,



pries paSalindamos vaistg 1§ rinkos, turéty pasiiilyti perduoti savo rinkodaros leidimag kitai
bendrovei. Kaip ir B galimybés atveju, biity sugrieztinti rizikos aplinkai vertinimo
reikalavimai ir naudojimo salygos, ] geraja gamybos praktika papildomai jtraukiant kovos su
atsparumu antimikrobinéms medziagoms aspektus.

Kokios yra jvairiy suinteresuotyju Saliy nuomonés? Kas kuriai galimybei pritaria?

IS esmés sutariama, kad dabartine vaisty reguliavimo sistema uZztikrinama auksSto lygio
pacienty sauga, kuria galima pagristi teisés akty perzitra siekiant jveikti naujus issukius, taip
pat gerinti saugiy ir jperkamy vaisty tiekima, veiksmingiau uztikrinti galimybe pacientams
gauti vaisty ir skatinti diegti inovacijas, visy pirma tose srityse, kuriose nepatenkinami
pacienty medicininiai poreikiai. Visuomen¢, pacientai ir pilietinés visuomenés organizacijos
iSreiske lukest], kad visoje ES turéty buti vienodai uztikrinama galimybé gauti naujovisky
gydymo priemoniy, jskaitant gydymo priemones nepatenkintiems medicininiams poreikiams
tenkinti, ir kad turéty buti uztikrinamas nepertraukiamas jiems reikalingy vaisty tiekimas.
Valdzios institucijos ir pacienty organizacijos pasisako uz skirtinga dabartinés pagrindinés
paskatos taikymo trukme, kaip numatyta pagal C galimybg. Farmacijos pramonés atstovai
prieStarauja bet kokiam paskaty moduliavimui ir jy taikymo laikotarpio sutrumpinimui, bet
pritaria, kad biity nustatytos papildomos ar naujos paskatos. Pramonés atstovai taip pat
atkreipé démes;j ] tai, kad butina uztikrinti dabartinés teisinés sistemos stabilumg ir paskaty
nuspéjamumg. C galimybé apima su aplinka, parama nekomerciniams subjektams
reguliavimo klausimais, taip pat su vaisty paskirties keitimu susijusius elementus, kuriems
pritaré kitos pagrindinés suinteresuotosios Salys, kaip antai sveikatos priezilros paslaugy
teikéjai, akademiné bendruomené ir aplinkosaugos organizacijos.

3. Tinkamiausios galimybés poveikis

Kokie buty tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) pranaSumai?

Moduliuoty paskaty sistema bty uZtikrinama pusiausvyra tarp taitkomy patraukliy paskaty
diegti inovacijas ir priemoniy, kuriomis siekiama veiksmingiau uZtikrinti galimybe
pacientams visoje ES laiku gauti naujovisky vaisty. Taikant papildomas paskatas, susijusias
su nepatenkintais medicininiais poreikiais, biity sukurta daugiau vaisty, kurie turéty teigiamag
poveikj visuomenes sveikatai. Priemonémis, kuriomis skatinama kurti naujas antimikrobines
medZiagas ir jas apdairiai naudoti, biity sprendZiama didéjancio atsparumo antimikrobinéms
medziagoms problema. Taikant priemones, kuriomis siekiama sudaryti palankesnes saglygas,
kad generiniai ir panaSis biologiniai vaistai anks€iau patekty } rinka, geréty vaisty
skaitmenizacija. Taikant priemones tiekimo saugumui uZtikrinti sumaZzéty vaisty stygiaus
atvejy. Supaprastinimas ir ilgalaiké skaitmenizacijos nauda suteiks galimybe sutaupyti (per
ateinancius 15 mety pramon¢ sutaupys nuo 525 min. EUR iki 1 050 mln. EUR) ir greiciausiai
kompensuos bet kokias naujas administracines iSlaidas, taip pat uZtikrins galimybe laiku
suteikti rinkodaros leidimus ir veiksmingai naudoti iSteklius. Didesné¢ konkurencija ir
vieSajam klinikiniy tyrimy finansavimui taikomos skaidrumo uZtikrinimo priemoneés turéty
teigiama poveiki visuomenés sveikatos biudzetui. Grieztesnis rizikos aplinkai vertinimas
padéty siekti aplinkosaugos tiksly.

Kokios buty tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiy) igyvendinimo
i1Slaidos?

Pramon¢ patirty iSlaidy del grieztesniy praneSimo apie vaisty stygiy ir rizikg aplinkai
reikalavimy bei atitinkamy vaisty pateikimo rinkai sglygy igyvendinimo. Bendroviy, kurios



neuztikrinty, kad jy vaistas pasiekty pacientus visose valstybése narése, investicijy graza gali
buti mazesné. Jgyvendinus C galimybe, galimybé gauti naujovisky vaisty buty uztikrinta
gerokai (8—15 proc.) daugiau pacienty, o vaistai nepatenkintiems medicininiams poreikiams
tenkinti sudaryty didesne vaisty dalj.

Investicijos ] antimikrobines medziagas viesajam biudzetui atsieity mazdaug 500 mln. EUR, o
del generiniy vaisty pramonés ir lyginamyjy tyrimy, kuriais buty grindziami busimi
sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo, padidéty (326 min. EUR—408 min. EUR)
sveikatos prieziiiros sistemy patiriamos iSlaidos. Vis délto, Sias iSlaidas kompensuoty 1éSos,
kurias pavykty sutaupyti dél moduliuoty paskaty ir atitinkamy teigiamy pokycCiy, pvz., dél
lyginamyjy tyrimy sparciau ir veiksmingiau priimamy sprendimy dél kompensavimo. Del
naujy prievoliy, kuriomis siekiama uzkirsti kelig vaisty stygiui ir atitikti aplinkosaugos
standartus, imongés patirty papildomy islaidy (30 min. EUR per metus). Priemonés, kuriomis
sickiama uztikrinti ankstesnj vaisty patekimg ] rinka, taip pat supaprastinti atitinkamus
reikalavimus ir procediiras, turéty teigiamg poveikj generiniy ir panasiy biologiniy vaisty
pramonei.

Bendroves, kurios atsizvelgia | nepatenkintus medicininius poreikius ir visoje ES uztikrina
pacientams galimybe gauti vaisty, toliau galéty naudotis Siuo metu joms taikomomis
paskatomis. Tod¢l ES islikty patrauklia rinka vaisty kiir¢jams, kurie pagaminty daugiau
vaisty, visy pirma tose srityse, kuriose yra nepatenkinty medicininiy poreikiy.

Koks bty poveikis mazosioms ir vidutinéms imonéms (MVI)?

Mazosioms ir vidutinéms jmonéms gali biiti sunkiau prisitaikyti prie paskaty, susijusiy su
vaisty jvedimu ] rinka, moduliavimo, nes neretai joms nepakanka pajégumy laiku patenkinti
poreikius visose valstybése narése. Taciau MV] galéty biiti numatytos specialios salygos Siam
poveikiui susvelninti. Savo ruoztu $ios jmonés galéty daugiau naudotis paskata atsizvelgti |
nepatenkintus medicininius poreikius, nes jos aktyviau dalyvauja rizikingesnéje moksliniy
tyrimy ir plétros veikloje tose srityse, kuriose nepatenkinamas atitinkamy sveikatos prieZiiiros
paslaugy poreikis. D¢l ty paciy priezasiy, jvedus perleidZiamuosius duomeny iSimtinumo
kuponus naujoms antimikrobinéms medziagoms, MV] biity paprasciau pritraukti investicijy |
mokslinius tyrimus ir plétrg. Dél papildomy prievoliy (susijusiy su aplinka ir tiekimu)
padidéty MVI tenkanti administraciné ir reikalavimy laikymosi naSta. Kita vertus, labiau
tikétina, kad MV] biity naudingi vadinamieji sisteminiai pokyc¢iai. Procediiry supaprastinimas,
platesnis elektroniniy procesy taikymas ir administracinés nastos mazinimas yra ypac svarbis
ir turéty padéti sumazinti jy iSlaidas. Be to, MV] galéty aktyviau konsultuotis moksliniais
klausimais, naudotis parama reguliavimo klausimais ir pasinaudoti mokes¢iy lengvatomis.

Ar tai turés dideli poveiki nacionaliniams biudzetams ir administravimo subjektams?

Priemoniy, susijusiy su galimybe gauti vaisty ir vaistais nepatenkintiems medicininiams
poreikiams tenkinti, piniginis poveikis nacionaliniams sveikatos biudzetams biity teigiamas
arba neutralus. Tikimasi, kad papildomg teigiamg netiesioginj poveikj biudzetams turés lésos,
kuriy pavyks sutaupyti, nes sumazés pacienty, kuriuos reikés hospitalizuoti arba kuriems
reikés ambulatorinio gydymo. Taikant perleidZiamyjy duomeny iSimtinumo kupony sistema,
padidéty sveikatos priezitiros sistemy patiriamos islaidos, bet tai reikéty vertinti atsizvelgiant }
atspariy bakterijy keliamg grésme ir iSlaidas, patiriamas dél atsparumo antimikrobinéms
medziagoms, kaip antai mirties atvejus (33 000 per metus), iSlaidas sveikatos prieziiirai ir
nuostolius dél sumazejusio produktyvumo (1,5 mlrd. EUR per metus ES).

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?




Svarbiausias $ios iniciatyvos poveikis bus placiau ir greiCiau pacientams visoje ES
uztikrinama galimybé gauti naujovisky vaisty. Be to, dél investicijy | mokslinius tyrimus ir
plétra pacientai turéty daugiau vaisty pasirinkimo galimybiy ir gauty daugiau naudos, visy
pirma nepatenkinty medicininiy poreikiy atvejais. Tikimasi, kad grieztesni rizikos aplinkai
vertinimo reikalavimai turés teigiamg poveik] aplinkai. D¢l priemoniy apdairiam
antimikrobiniy medziagy naudojimui skatinti mazés atsparumo atsiradimo rizika. Atliekant
lyginamuosius tyrimus ir veiksmingiau koordinuojant veiksmus jvairiuose vaisty gyvavimo
ciklo etapuose bty sukurta geresné duomeny baze, kuria remiantis nacionaliniu lygmeniu
priimami sprendimai dé¢l kainodaros ir kompensavimo, be to, tai gali padéti uztikrinti, kad
vaisty biity paprasciau gauti po jy rinkodaros leidimy suteikimo. D¢l horizontaliyjy elementy
sistema taps veiksmingesné ir sumazés jmoniy bei administravimo subjekty patiriamos
i8laidos.

Proporcingumo principas

Sia iniciatyva nevir§ijama to, kas biitina perziiiros tikslams pasiekti. Ji jgyvendinama taip, kad
biity galima imtis nacionaliniy veiksmy, kuriy prieSingu atveju nepakakty siekiant tinkamai
igyvendinti tuos tikslus.

4. Tolesni veiksmai

Kada politika bus persvarstoma?

Naujy vaisty kiirimo procesas gali biiti ilgas ir trukti iki 10—15 mety. Todé¢l paskaty ir atlygiy
poveikis juntamas daugelj mety po rinkodaros leidimo suteikimo. Naudg pacientams taip pat
reikia vertinti ne maziau kaip 5-10 mety laikotarpiu po vaisto rinkodaros leidimo suteikimo.
Komisija ketina periodiskai perziiiréti $ig iniciatyva. Vis délto, tinkamai jvertinti perzitiréty
teisés akty jgyvendinimo rezultatus bus galima tik pra¢jus ne maziau kaip 15 mety nuo jy
jsigaliojimo.
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