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A. Bitinybé imtis veiksmu

Kokia tai problema ir kodél ji yra ES masto?

Ivertinus teisés aktus dél vaikams ir retosioms ligoms gydyti skirty vaisty, nustatyta, kad,
jgyvendinant Siuos du reglamentus, pastaruosius 20 mety buvo veiksmingai skatinama kurti
vaistus. Taciau nuo jy priémimo mokslo srityje jvyko plataus masto pokyCiy ir padaryta
nepaprastai svarbiy atradimy, o farmacijos sektorius tapo globalizuotas. D¢l Siy pokyciy,
kuriais siekta visg démesj sutelkti ] nepatenkintus medicininius poreikius, galimybe
pacientams gauti vaisty ir vaisty poveikj biudzetui, biitina perziiiréti politikos intervencines
priemones retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty srityje.

Atlikus 2020 m. paskelbtg Siy dviejy reglamenty vertinimg, buvo nustatytos $ios problemos:

1. nepakankamai tenkinami vaiky ir retosiomis ligomis serganciy pacienty medicininiai
poreikiai;

2. sveikatos prieziiiros sistemoms kyla sunkumy d¢l vaisty kainy (jperkamumo);

skirtingy ES Saliy pacientams nevienodai uZtikrinama galimybé gauti vaisty;

W

Sia sistema nepakankamai atsizvelgiama j inovacijas ir d¢l jos uzkraunama nereikalinga
nasta.

1. Iki Siol néra vaisty nuo 95 proc. i§ daugiau kaip 6 000 pripazinty retyjy ligy. Pazanga
kuriant vaikams skirtus vaistus vis dar priklauso nuo padéties, susijusios su suaugusiesiems
skirty vaisty kirimu. Tais atvejais, kai suaugusiyjy gydymo poreikiai skiriasi nuo vaiky
poreikiy, vaikai turi nedaug vaisty pasirinkimo galimybiy.

2. Sprendimai dél kainodaros ir kompensavimo bei iSlaidos farmacijos srityje priskiriami
nacionalinei kompetencijai, nepatenkanciai | ES farmacijos srities teisés akty taikymo sriti.
Did¢ja vidutiné kainorasStiné naujy, ypa¢ retyjy, vaisty kaina. Didelés kainos daro poveikj
sveikatos priezitros sistemy galimybéms jsigyti vaisty ir jy tvarumui. Teisés aktuose
numatytos paskatos stabdo pigesniy versijy (generiniy ir panasiy biologiniy) vaisty patekimg |
rinka, nors tai kaip tik galéty turéti teigiamos jtakos sveikatos priezitiros sistemy galimybéms
1sigyti vaisty.

3. Siuo metu daugumoje valstybiy nariy pacientams uztikrinama galimybé gauti tik mazdaug
puse visy rinkoje esanCiy retyjy vaisty; apskritai, skirtingose valstybése narése labai
nevienodai uztikrinama galimybé gauti tokiy vaisty. Siuo klausimu situacija yra blogesné nei
susijusi su standartiniais vaistais. Galimybé gauti vaikams skirty vaisty neretai susijusi su
atitinkamo suaugusiesiems skirto vaisto pateikimu rinkai.

4. D¢l mokslo pazangos, kaip antai pazangiosios terapijos vaisty ir individualiai pritaikyty
gydymo metody, retosiomis ligomis sergantiems pacientams taikomas tikslinis gydymas jau
pager¢jo. Dél tokiy naujy vaisty, taikant dabarting vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai
sistemg, kurioje nustatyti kriterijai, kuriuos vaistas turi atitikti, kad biity priskirtas prie retyjy
vaisty, kyla sunkumy. Be to, Pediatrijos reglamente remiamasi tam tikromis procediiromis
(susitarimu dél pediatriniy tyrimy plano ankstyvame vaisty kiirimo etape), kurios kai kuriais
atvejais apsunkina visg procesg ir yra neveiksmingos.

Ka reikéty pasiekti?

Bendras §ios iniciatyvos tikslas — visiems ES pilieCiams uztikrinti aukSto lygio sveikatos
apsauga ir uztikrinti, kad vaikai ir retosiomis ligomis sergantys pacientai galéty gauti jperkamy
aukstos kokybés vaisty ir naudotis saugiomis bei veiksmingomis gydymo priemonémis, kad
biity patenkinami jy medicininiai poreikiai.

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




Tikimasi, kad, jgyvendinus $ig iniciatyva, jvyks svarbiy teigiamy poky¢iy, nes bus patobulinta
paskaty, atlygiy ir prievoliy, susijusiy su retyjy vaisty ir vaikams skirty vaisty moksliniais
tyrimais ir kiirimu, sistema, taip pat bus papras¢iau visoje ES visiems pacientams uztikrinti
geresn] tokiy vaisty jperkamumg ir galimybe jy gauti. Be to, Sios perziliros metu perziiiréjus
kitas priemones, kuriomis siekiama sudaryti palankesnes salygas generiniy ir panasiy
biologiniy vaisty patekimui j rinkg, biity galima sustiprinti konkurencingg Sios rinkos veikima.
Taip daugiau pacienty galéty gauti vaisty ir iSgaléty jy jsigyti. Kadangi net ir didesnése ES
valstybése narése retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty rinka yra maza, tikétina,
kad tik ES lygmeniu suderintas poziiris biity sékmingas. Sitlloma intervencija bus suderinama
su kitomis europinémis ir nacionalinémis priemonémis.

B. Sprendimai

Kokiy yra galimybiy pasiekti Siuos tikslus? Ar viena i§ galimybiy pasirinkta kaip tinkamiausia?
Jei ne, kodél?

Retyjy vaisty reglamentas. Visos galimybés papildytos keliais bendrais elementais,
uztikrinanciais spartesnj generiniy vaisty pateikimg rinkai, taip pat priemonémis, kuriomis
siekiama rinkoje iSlaikyti retuosius vaistus, priemonémis, kuriomis uztikrinamas biitinas
lankstumas, kad bty atsizvelgiama | technologijy ir mokslo pazanga, ir procediiry
supaprastinimu.

A galimybé. Pasirinkus Sig galimybe, biity paliktas 10 mety rinkos iSimtinumo laikotarpis ir
blity pradéta taikyti duomeny iSimtinumo kupong vaistams, kuriais tenkinami dideli
nepatenkinti pacienty poreikiai. Naudojantis Siuo kuponu, biity galima dar vieniems metams
pratesti teisinés apsaugos laikotarpi, ir ta3 kupong biity galima parduoti kitai bendrovei arba
naudoti tos bendrovés portfelyje esanciam vaistui apsaugoti. B galimybé. Pagal Sig galimybe
biity panaikintas dabartinis 10 mety rinkos iSimtinumo laikotarpis. C galimybé. Pasirinkus §ig
galimybe, atsizvelgiant j retojo vaisto riisj, buty nustatytas skirtingos trukmés — 10, 9 arba 5
mety — rinkos iSimtinumo laikotarpis (atsizvelgiant j tai, ar vaistu siekiama patenkinti didel;
nepatenkintg poreikj; ar vaisto sudétyje yra naujos veikliosios medziagos; ar pateikta paraiska
del vaisto, kurio medicininis vartojimas pripazintas). Jei galimybé gauti vaisto, kuriuo
sickiama patenkinti didel; nepatenkintg poreikj arba kurio sudétyje yra naujos veikliosios
medziagos, blity uZtikrinta visose susijusiose valstybése narése, tam vaistui taikomas rinkos
1Simtinumo laikotarpis biity pratgsiamas dar vieniems metams.

Tinkamiausia yra C galimybé.

Pediatrijos reglamentas. Visos galimybés papildytos keliais bendrais elementais, kuriais
remiamas vaisty nepatenkintiems vaiky medicininiams poreikiams tenkinti kiirimas, taip pat
racionalizuojamos ir prireikus supaprastinamos procediiros, pagal kurias susitariama dél to,
kurie klinikiniai tyrimai turi buti atlikti su vaikais. Taip siekiama uZtikrinti, kad bty labiau
atsizvelgiama ] mokslo naujoves ir biity paspartintos procediiros, kad vaikams bty grei¢iau

uztikrinama galimybé gauti vaisty.

A galimybé. Pasirinkus §ig galimybe, biity palikta galimybé dar 6 ménesiams pratesti visy
vaisty, kuriy tyrimai atliekami vaiky populiacijoje, intelektinés nuosavybés teisés apsaugos
(papildomos apsaugos liudijimo galiojimo) laikotarpj. Vaistams, kuriais siekiama tenkinti
nepatenkintus vaiky poreikius, blity nustatytas papildomas atlygis ir tai biity arba papildomos
apsaugos liudijimo galiojimo pratgsimas dar 6 ménesiams, arba kuponas, suteikiantis
galimybe teisinés apsaugos laikotarpj pratesti dar vieniems metams, kurj biity galima parduoti
kitai bendrovei arba naudoti tos bendrovés portfelyje esan¢iam vaistui apsaugoti. B galimybé.
Galimybé pratesti papildomos apsaugos liudijimo galiojima dar 6 ménesiams biity panaikinta.




C galimybé. Galimybé pratesti papildomos apsaugos liudijimo galiojimg dar 6 ménesiams
bty palikta.

Tinkamiausia yra C galimybé.

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

Retyjy vaisty reglamentas. Visos suinteresuotosios Salys sutaria, kad biitina toliau remti vaisty
nuo retyjy ligy kiirimg taikant konkrecias paskatas, nes prieSingu atveju vél gali atsirasti rinkos
nepakankamumas. Valdzios institucijos ir pacienty organizacijos pasisako uz dabartinés
pagrindinés paskatos diferencijavimg, kaip numatyta pagal C galimybe. Farmacijos pramoné
galéty pritarti paskaty moduliavimui, bet nepritarty bendram jy taikymo trukmés
sutrumpinimui. Pramonés atstovai pasitlé, be Siuo metu taikomy paskaty, nustatyti papildomas
paskatas arba nustatyti nauja paskata, kaip antai perleidziamgji duomeny iSimtinumo kupona.
Pramongs atstovai taip pat pabrézé, kad dabartinis reglamentas turi islikti stabilus ir kad biitina
uztikrinti nuspéjamumag dabartiniy priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy forma, nes
sprendimai dél investicijy priimami gerokai anksciau, nei suteikiama galimybé pasinaudoti
paskatomis uz s¢kmingai kuriamg vaista.

Pediatrijos reglamentas. Visos suinteresuotosios Salys 1§ esmés pritaria, kad reikia palikti
esamg prievole atlikti tyrimus su visais naujais vaikams skirtais vaistais. Farmacijos pramoné
ir akademiné bendruomené daugiausia palankiai vertina procediiry patobulinimus. N¢é viena
suinteresuotyjy Saliy grupé nepritaria tam, kad buty sutrumpintas papildomos apsaugos
liudijimo galiojimo pratesimas. Pramonés atstovai pritaria, kad biity palikta esama sistema, bet
taip pat ragina nustatyti papildomus atlygius, kuriais bty remiamas konkreciy vaisty kiirimas
tose srityse, kuriose yra nepatenkinty vaiky medicininiy poreikiy. Valdzios institucijos
pripazjsta, kad butina uztikrinti galimybe¢ veiksmingiau nustatyti nepatenkintus medicininius
poreikius pediatrijos srityje ir kad dabartiné prievoliy ir atlygiy sistema veikia palyginti gerai,
bet jy susiripinimg kelia naujy atlygiy nustatymas ir jy poveikis nacionaliniy sveikatos
prieziliros sistemy tvarumui.

C. Tinkamiausios galimybés poveikis

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

Retyjy vaisty reglamentas. Igyvendinus tinkamiausig C galimybe, pageréty retosiomis ligomis
serganciy pacienty ir jy Seimos nariy gyvenimo kokybé, nes vidutiniskai per metus rinkai biity
pateikiami dar 1-2 nauji Siems pacientams skirti vaistai, visy pirma tose srityse, kuriose Siuo
metu néra reikiamy vaisty. Originaliy vaisty bendrovés gauty pelno dél vaistams, kuriais
siekiama patenkinti didelius nepatenkintus medicininius poreikius, pratgsto rinkos i§imtinumo
laikotarpio. Generiniy vaisty bendrovés gauty pelno dél ankstesnio ir labiau nuspé¢jamo jy
gaminamy vaisty patekimo ] rinkg. Be to, generiniy vaisty gamintojams bty uZtikrintas
didesnis nusp¢jamumas, nes jie galéty savo vaista pateikti rinkai tg dieng, kai baigiasi rinkos
1Simtinumo laikotarpis. Dél ankstesnio generiniy vaisty patekimo ] rinkg pacientams biity
veiksmingiau uZztikrinama galimybé gauti vaisty, dél to taip pat sumazéty valstybiy nariy
sveikatos prieZiiiros sistemy patiriamos i$laidos. Dél supaprastinimo priemoniy bty sutaupyta
3,3 mIn. EUR administraciniy iSlaidy per metus. Konkreciai vaistams, kuriais siekiama
patenkinti didelius nepatenkintus medicininius poreikius, skirtomis paskatomis biity
skatinamos inovacijos ir d¢l jy investicijos blity nukreiptos ] tas sritis, kuriose jy labiausiai
reikia, dél to padidéty konkurencingumas.

Pediatrijos reglamentas. Igyvendinus tinkamiausig C galimybg, padaugéty vaikams skirty
vaisty, dél to pageréty jy ir jy Seimos nariy gyvenimo kokybé. Pasirinkus §ig galimybe, kurti
vaistus nepatenkintiems vaiky poreikiams tenkinti biity skatinama taikant aiskius kriterijus




tokiems vaistams nustatyti. Pagal §ig galimybe taip pat biity nustatytas reikalavimas, kad
vaisty, kurie buvo kuriami kaip tik suaugusiesiems skirti vaistai, tyrimai turi buti atliekami ir
su vaikais, jei, atsizvelgiant | mokslinius jrodymus, jie galéty biiti veiksmingi gydant
atitinkamas vaiky ligas. Supaprastinus ir pakoregavus procediiras, sistema tapty palankesné
inovacijoms, o tai padéty sparciau jgyvendinti pediatriniy tyrimy plang bei suteikti vaisty
rinkodaros leidimus. Vaisty tyrimus su vaikais buty galima atidéti tik ne daugiau kaip 5
metams (Siuo metu ta riba nenustatyta), todél vaikus vaistai pasiekty greiciau, nei Siandien.

Kokios biity tinkamiausios galimybés (jei jos néra — pagrindiniy galimybiu) igyvendinimo
iSlaidos?

D¢l spartesnio generiniy vaisty patekimo j rinkg originaliy vaisty bendrovés patirty tam tikry
nuostoliy. Taciau apskritai $i sistema biity labiau subalansuota, nes biity geriau uZztikrinama
galimybé gauti jperkamesniy vaisty ir paskatos buty nukreipiamos ten, kur jy labiausiai reikia,
taip skatinant diegti inovacijas.

Koks biity poveikis maZosioms ir vidutinéms jmonéms (MVI])?

Procediiry patobulinimai (pvz., supaprastinimas ir didesné Europos vaisty agentiiros parama) ir
administracinés nastos sumazinimas bty ypac svarbiis MV], atsizvelgiant | nedidel; jy veiklos
mastg. Be to, MV] toliau galéty naudotis mokesciy, susijusiy su Agentiiros procediiromis,
lengvatomis. Atsizvelgiant j tai, kad retyjy ligy srityje MVI neretai imasi kurti naujoviskas
koncepcijas (retuosius vaistus), rinkos iSimtinumo laikotarpio trukmés moduliavimas, kuriuo
atlyginama uz vaistus dideliems nepatenkintiems medicininiams poreikiams tenkinti, turéty
turéti joms teigiamg poveik].

Ar tai turés dideli poveiki nacionaliniams biudZetams ir administravimo subjektams?

Manoma, kad nacionalinés sveikatos prieziliros sistemos nepatirs dideliy iSlaidy. Manoma,
kad, sukiirus daugiau vaisty, nacionalinés sveikatos prieziliros sistemos patirs papildomy
18laidy, susijusiy su vaisty kompensavimu, taciau tas iSlaidas kompensuos dél spartesnio
generiniy vaisty patekimo j rinkg sutaupytos 1€Sos.

Ar bus dar koks nors didelis poveikis?

Tikimasi, kad §i iniciatyva turés teigiama poveikj visuomenés sveikatai ir visai visuomenei. Ji
turéty uztikrinti, kad rinkoje atsirasty daugiau retosioms ligoms ir vaikams gydyti skirty vaisty
ir taip pacientams bty uZtikrinta galimybé gauti naujy gydymo priemoniy, visy pirma tose
srityse, kuriose néra reikiamy vaisty. Igyvendinant ES vaisty strategijg atlikta retyjy ir
pediatriniy vaisty teisés akty ir bendryjy farmacijos srities teisés akty perziiira turés bendra
teigiamg poveik] galimybei gauti vaisty ir jy jperkamumui visiems pacientams, taip pat
sveikatos prieziliros sistemy tvarumui.

Proporcingumo principas

Né viena i§ galimybiy, susijusiy su Retyjy vaisty ir Pediatrijos reglamenty perzitra,
nevirijama to, kas bitina tikslams pasiekti. Si iniciatyva apima tik tuos aspektus, su kuriais
susijusiy tiksly valstybés narés pacios negali tinkamai pasiekti ir kuriuos galima veiksmingiau
igyvendinti ES lygmeniu Tinkamiausios galimybés yra proporcingos, atsizvelgiant i tai, kad
jos yra pagrijstos nustatytos sistemos ramsc¢iais ir juos palaiko ir pagal jas siiloma padaryti tik
atitinkamus tikslinius pakeitimus, taip pat atsizvelgiant j numatyta nauda pacientams,
sveikatos prieziliros sistemoms ir pramonei.

D. Tolesni veiksmai

Kada politika bus persvarstoma?




Naujy retyjy vaisty kiirimo procesas gali biiti ilgas, o vaikams skirty vaisty klinikiniy tyrimy
planui jgyvendinti gali prireikti iki 10—15 mety. Todé¢l paskaty ir atlygiy poveikis iSlieka
daugel; 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 perziuréti Sig iniciatyva. Taciau tinkamai jvertinti perziiiréty teisés akty
jgyvendinimo rezultatus bus galima tik praé¢jus ne maziau kaip 15 mety nuo jy jsigaliojimo.
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