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Delegacijoms priede pateikiamos Tarybos iSvados dél prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy
siekiant, kad ES bty stipresné ir atspari, Tarybos (EPSCO) patvirtintos 2021 m. birzelio 15 d.
posédyje.
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PRIEDAS

Tarybos iSvados dél prieigos prie vaisty ir medicinos priemoniy siekiant, kad ES biity

stipresné ir atspari

JVADAS. Trys neatskiriami tikslai: vaistu ir medicinos priemoniu pasiekiamumas,

priecinamumas ir iperkamumas

Prieiga prie vaisty ir medicinos priemoniy, jy prieinamumas ir jperkamumas yra svarbiausi tikslai,
uztikrinti visuoting sveikatos apsaugg. Kad galéty subalansuotai valdyti Siuos tris tikslus, Europos
Sajunga turéty laikytis holistinio poziiirio, kuriuo biity atsizvelgiama j pokycius tiek ES, tiek
produkty ir medicinos priemoniy reglamentavimo sistemg. Tikslas — uztikrinti aukstus kokybeés,
saugos, veiksmingumo ir lygybés standartus, taip pat visuomenés pasitikéjima, skatinant

optimizavimg ir lankstumg, nedarant poveikio nacionalinei kompetencijai.

Zvelgiant  ateitj po COVID-19 pandemijos, reikia imtis veiksmy, kad galétume patenkinti
strukttirinius poreikius. Nors reikia pripazinti puikig pazangg daugelyje ligy gydymo sriciy,
visuomenes susiduria su nuolatiniais i$8tkiais. Todél reikia uztikrinti, kad laiku suteikiama prieiga
prie naujoviSky vaisty ir medicinos priemoniy biity naudinga ir pacientams, ir sveikatos sistemoms.
Be to, biitina sutelkti pastangas | visuomenés sveikatos problemas, pavyzdziui, ] naujy
antimikrobiniy medziagy kiirima, arba j problemas, susijusias su pazeidziamomis gyventojy
grupémis, pavyzdziui, vaiky ir vyresnio amziaus zmoniy grupémis. Taip pat svarbu laikytis plataus
pobiidZio principy, numatyty pagal koncepcija ,,Viena sveikata®, kad buty kovojama su kylancia
atsparumo antimikrobinéms medziagoms, darancio poveikj Zmoniy sveikatos ir aplinkos higienos
bei gyviiny sveikatos srityse, grésme. Tai pasakytina ir kalbant apie COVID-19 ekonomikos

gaivinimo planus.

Europos vaisty reglamentavimo sistema reikia uZztikrinti, kad rinkoje biity pakankamai generiniy
vaisty, panasiy biologiniy vaisty ir ,,senesniy‘ vaisty, kurie yra labai svarbiis pacientams ir

sveikatos prieziliros sistemoms.
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Viso $io proceso metu ypac svarbu, kad biitinais veiksmais ir jgyvendintinomis reformomis biity

atsizvelgiama j sveikatos technologijy galutiniy naudotojy, konkreciai sveikatos sistemy, sveikatos

priezitiros specialisty, pacienty ir pilieciy poreikius.

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA

1. PRIMENA:

kad pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (SESV) 168 straipsnj Zzmoniy
sveikatos auksto lygio apsauga turi biiti uztikrinama nustatant ir jgyvendinant visas
Sajungos politikos ir veiklos kryptis; kad Sgjungos veikla, kuri turi papildyti
nacionaling politika, turi biiti sickiama gerinti visuomenés sveikata; kad Sajunga turéty
skatinti VALSTYBIU NARIU bendradarbiavimg visuomenés sveikatos srityje ir
prireikus remti jy veiksmus; kad Europos Parlamentas ir Taryba turi patvirtinti
priemones, kuriomis nustatomi auksti vaisty ir medicinos tikslams naudojamy
priemoniy kokybés bei saugos standartai; ir kad Sgjungai vykdant veiklg pripazjstama
VALSTYBIU NARIU atsakomyb¢ uz jy sveikatos politikos apibrézimg ir uz sveikatos
paslaugy ir sveikatos prieziiiros organizavimg bei teikima, jskaitant tam skirty isStekliy

paskirstyma!.

kad pagal Europos Sgjungos Sutarties 4 straipsnio 3 dalj, vadovaudamosi lojalaus
bendradarbiavimo principu, Sajunga ir VALSTYBES NARES turi visapusiskai gerbti

viena kitg ir viena kitai padéti vykdydamos i§ Sutar¢iy kylanéias uzduotis?;

kad Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsniu pripazjstama pagrindiné

teisé | gydymg nacionaliniy teisés akty ir praktikos nustatyta tvarka®;

Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija (OL C 115, 2008 5 9, p. 122).
Europos Sgjungos sutarties suvestiné redakcija (OL C 115, 2008 5 9, p. 13).

3 Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija (OL C 326, 2012 10 26, p. 391).
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d. 2000 m. birzelio 19-20 d. pirmininkaujancios valstybés narés i§vadas, kuriose dar kartg
patvirtintas poreikis uztikrinti Zmoniy sveikatos auksto lygio apsauga nustatant ir

jgyvendinant visas Sajungos politikos kryptis?;
e. 2017 m. kovo 2 d. priimtg Europos Parlamento rezoliucijg dél prieigos prie vaisty?;

f. 2020 m. rugséjo 17 d. priimta Europos Parlamento rezoliucijg ,,Vaisty stygius: kaip
spresti kylangig problemag*®;

g. 2016 m. birzelio 17 d. priimtas Tarybos iSvadas dé¢l farmacijos sistemy pusiausvyros

Europos Sajungoje ir jos VALSTYBESE NARESE stiprinimo’;

h. 2017 m. birzelio 16 d. priimtas Tarybos iSvadas dé1 VALSTYBIU NARIU iniciatyva

vykdomo savanorisko bendradarbiavimo sveikatos prieZitiros sistemose skatinimo?;

1. 2020 m. spalio meén. priimtas Europos Vadovy Tarybos iS§vadas, kuriose Komisijos
prasoma nustatyti strateginés priklausomybés rySius pramonés ekosistemose, be kita ko,

sveikatos srityje, ir pasitlyti priemoniy Siems priklausomybés rySiams sumazinti’;

] 2019 m. lapkri¢io 26 d. priimtas Tarybos i§vadas dél gerbiivio ekonomikos!?;

10

Santa Marija da Feiroje vykusio Europos Vadovy Tarybos susitikimo (2000 m.) pirmininkaujancios
valstybés narés iSvados.

Europos Parlamentas (2017 m.), 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy
pagerinti prieigg prie vaisty (2016/2057(INI), P§_TA(2017)0061).

Europos Parlamentas (2020 m.), 2020 m. rugséjo 17 d. Europos Parlamento rezoliucija ,,Vaisty
stygius: kaip spresti kylancig problema®, P9 TA(2020)0228.

Tarybos iSvados dél farmacijos sistemy pusiausvyros ES ir jos valstybése narése stiprinimo

(OL C 269, 2016 7 23, p. 31).

Tarybos i§vados dél valstybiy nariy iniciatyva vykdomo savanorisko bendradarbiavimo sveikatos
priezitiros sistemose skatinimo (OL C 206, 2017 6 30, p. 3).

Europos Sajungos Taryba (2020 m.), specialiojo Europos Vadovy Tarybos susitikimo (2020 m. spalio
1-2 d.) isvados, EUCO 13/20.

Tarybos iSvados dél gerbiivio ekonomikos (OL C 400, 2019 11 26, p. 9).
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k. 2020 m. lapkri¢io 25 d. Komisijos paskelbtg ES vaisty strategijg!!, kuri yra vienas i§
pagrindiniy ramsgiy kuriant stipresng Europos sveikatos sajunga. Sia strategija,
pasitelkiant tam tikrus teisékiiros ir su teis¢kiira nesusijusius veiksmus, siekiama skatinti

pacienty galimybes Europos Sgjungoje jsigyti naujovisky ir jperkamy vaisty;

1. 2019 m. gruodzio 9 d. Tarybos (sveikatos ministry) posédj, kuriame kai kurie Tarybos
nariai paragino 2020-2024 m. Parlamento kadencijai parengti Europos Sajungos vaisty

politikos darbotvarke;

m. 2020 m. gruodzio 28 d. priimtas Tarybos iSvadas d¢l patirties sveikatos srityje, jgytos
dél COVID-191%;

n. 2021 m. balandzio 29-30 d. Portugalijos pirmininkavimo Europos Sajungos Tarybai
metu surengtg konferencija ,,Vaisty ir medicinos priemoniy prieinamumas,

pasiekiamumas ir jperkamumas siekiant stipresnés ir atsparios ES*.

PRIPAZJSTA, kad, remiantis bendry deryby ir bendry viesyjy pirkimy metu jgyta patirtimi ir
su tuo susijusiais i$Sukiais, svarbus rezultatas COVID-19 pandemijos kontekste yra
glaudesnis valstybiy nariy ir Europos Komisijos bendradarbiavimas vaisty ir medicinos

priemoniy prieinamumo ir prieigos prie jy srityje.

PALANKIAI VERTINA kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
2021/522"3, kuriuo nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sgjungos veiksmy sveikatos srityje
programa (programa ,,ES — sveikatos labui), — pagrindiné sveikatos politikos finansiné
priemoné. Programa ,,ES — sveikatos labui* bus prisidedama prie atsigavimo po COVID-19,

VW —

sveikatai, ir skatinant tiekimo sauguma bei inovacijas sveikatos sektoriuje.

11
12

13

Komisijos komunikatas ,,ES vaisty strategija* (COM/ 2020/ 761 final).

Tarybos iSvados dél patirties sveikatos srityje, igytos dél COVID-19 (OL C 450,

2020 12 28, p. 1).

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo
nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa
(programa ,,ES — sveikatos labui*) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014
(OL L 107,2021 3 26, p. 1).
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4. PAZYMI, kad Europos Komisija ir valstybés narés, atsizvelgdamos i savo galimybes, gali
padéti uztikrinti, kad saugios ir veiksmingos vakcinos, diagnostiniai tyrimai ir terapijos biity
prieinami visose pasaulio Salyse, ir, kai Sios Salys yra jsipareigojusios prisidéti prie pasaulinés
iniciatyvos, kuria uztikrinamos vienodos galimybés naudotis kovos su COVID-19
priemonémis — uztikrinti prieiga prie kovos su COVID-19 priemoniy spartinimo iniciatyvos,

iskaitant jos vakciny ramstj — priemong COVAX.

5. PRASO KOMISIJOS ir VALSTYBIU NARIU glaudZiai bendradarbiauti rengiant priemones,
butinas Vaisty strategijai jgyvendinti, taip sudarant sglygas holistiniam pozitiriui ] Europos
vaisty politikos plétojima, ir palengvinti sprendimy priémima laiku, visy pirma ypatingos

svarbos vaisty stygiaus atvejais.

6. PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS sudaryti palankesnes salygas visy valstybiy
nariy, pacienty ir vartotojy, sveikatos prieziiiros specialisty, pramonés ir akademinés

bendruomenés dialogui, atsizvelgiant | esamus mechanizmus.

7. PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS stengtis sukurti krizéms atsparesng sistemg ir
bendradarbiauti, kad biity prisidedama prie atsparios ir teisingos sistemos, taip didinant
pilieiy pasitikéjima. Vienas i$ Sios struktiiros ramsciy turéty biiti valstybiy nariy pastangos
suvienyti jégas siekiant gerinti prieigg prie veiksmingy vaisty ir medicinos priemoniy ir jy
prieinamuma visose valstybése narése, taip remiant pasirengimg ir atsparuma Europos

Sajungoje vaisty kiirimo ir gamybos srityje.

PRIEINAMUMAS

8.  AKCENTUOJA esminj vaisty ir medicinos priemoniy vaidmenj sveikatos sistemose ir poreikj
uztikrinti pakankamg ir nuolatinj jy prieinamumg visose ES valstybése narése, visy pirma
mazesneése rinkose, atsizvelgiant j jy poreikius, ir uZtikrinti, kad vaistai, kuriems suteiktas
rinkodaros leidimas, pasiekty visas ES alis. Siuo tikslu svarbu suprasti vaisty pateikimo
rinkai kai kuriose Salyse terminus pagrindZiancias prieZastis ir pasimokyti i$ vaisty, kuriems

rinkodaros leidimas suteiktas centralizuotai, pateikimo rinkai bandomojo projekto.
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9. PALANKIAI VERTINA | pacientg orientuota ES vaisty strategija, kuria skatinamas vaisty
pasiekiamumas, prieinamumas ir jperkamumas. REMIA tvarias inovacijas ir prieigg prie
generiniy vaisty, panasiy biologiniy vaisty ir kity jsitvirtinusiy vaisty. SKATINA lankscius
sprendimus ir palaiko sveikatos sektoriaus tvarumg ir Europos farmacijos pramonés
konkurencinguma. PABREZIA, kad reikia didinti §io sektoriaus atsparuma jvairinant ir
uztikrinant tieckimo grandines ir suteikiant Sgjungai bei jos valstybéms naréms geresniy

pasirengimo krizéms priemoniy.

10. LAUKIA Europos Komisijos atlickamo pagrindiniy stygiaus priezas¢iy tyrimo ir teisinés
sistemos vertinimo rezultaty, kad biity galima geriau suprasti §ig problema ir ES lygmeniu
patvirtinti tinkamas ir suderintas priemones. ATKREIPIA DEMES] j Komisijos iniciatyvas
stiprinti Europos vaisty agenttiros (EMA) jgaliojimus pasirengimo krizéms ir kriziy valdymo
srityse, perziiiréti farmacijos srities teisé€s aktus ir iSnagrinéti, kokiais biidais gali biti

uztikrinamas tiekimo saugumas, kad biity mazinamos stygiaus keliamos problemos.

11. ATKREIPIA DEMES] j struktiirinio dialogo iniciatyva, kurios tikslas yra geriau suprasti
pasauliniy tiekimo grandiniy veikima, nustatyti pazeidziamumo ir priklausomybés, kelianciy
grésme ypatingos svarbos vaisty (jskaitant jy pradines medziagas ir veikligsias vaistines
medziagas) tiekimui, priezastis ir skatinamuosius veiksnius, ir uztikrinti, kad baty jvairinamos
tiekimo grandinés. Sia iniciatyva siekiama pasiiilyti sprendimy, kuriais Europos Sajungoje
biity uztikrinamas vaisty tiekimo pacientams saugumas. PRASO VALSTYBIU NARIU toliau
prisidéti prie struktiirinio dialogo iniciatyvos, kad biity geriau atsiZvelgiama j reglamentavimo

ir sveikatos sistemy perspektyva ir valstybiy nariy poreikius.

12. PAZYMI, kad reglamentavimo lankstumas ir supaprastinimas yra ilgalaikis veiklos
kompetencijos tikslas, o tokios priemones, kuriy imtasi, pavyzdziui, patvirtinant vakcinas
COVID-19 pandemijos metu, padé¢jo spar¢iau uztikrinti prieigg. Taciau $is pozilris turéty biti

toliau nagrinéjamas atsargiai ir bti sutelktas j poreikius, ypac krizés kontekste.
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13.

14.

15.

16.

PAZYMI, kad, siekiant tinkamai ir patikimai jgyvendinti naujajg Vaisty strategija, itin
svarbils elementai yra reguliavimo sistemos tvarumas, poreikis stiprinti mokslinius bei
reguliavimo pajégumus ir poreikis stiprinti valstybiy nariy bei Europos vaisty reguliavimo
tinklo pajégumus. PABREZIA, kad, siekiant remti reguliavimo sistemos tinklo tvaruma,

reikia testi Mokesciy reglamento!# perZiira.

ATKREIPIA DEMES] j 2021 m. geguzés mén. atnaujinta Europos pramonés strategija!,
kuria kuriama konkurencingos ir veiksmingos Europos farmacijos pramonés aplinka.
AKCENTUOIJA Europos pramonés strategijos ir Vaisty strategijos sgsajg ir tai, kad biitina
skatinti veikliyjy vaistiniy medziagy tiekéjy jvairinimg ir stiprinti ypatingos svarbos vaisty
gamybos pajégumus ES, siekiant jvairinti tiekimo linijas, kad buty sustiprintas ES atviras

strateginis savarankiSkumas.

PALANKIAI VERTINA diskusijas d¢l 2020 m. lapkricio 11 d. Komisijos pateikto ES
sveikatos sajungos dokumenty rinkinio. Sj rinkinj sudaro keletas pasitilymy, kuriais sickiama
stiprinti ES sveikatos saugumo sistema, stebéti stygiy kriziy metu, stiprinti pasirengimg ir
pasiruo$ima krizéms, gerinti pajéguma reaguoti ir stiprinti iSplésta EMA ir Europos ligy

prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) vaidmen;.

PALANKIAI VERTINA Europos kovos su véziu plang!®, Komisijos pateiktg kaip vieng i3
pagrindiniy Europos sveikatos sgjungos dokumenty rinkinio rams¢iy. PALANKIAI
VERTINA SAMIRA!7 veiksmy plang, kuriuo siekiama uztikrinti medicininiy radioaktyviyjy
izotopy, skirty vézio diagnostikai ir onkologinei priezilirai, taip pat novatorisky vézio gydymo

budy paieskai, tiekimo sauguma.

14

15

16
17

1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 297/95 dél mokesciy, mokétiny Europos
vaisty vertinimo agentirai (OL L 35, 1995 2 15, p. 1).

Komisijos komunikatas ,,Naujosios 2020 m. pramongs strategijos atnaujinimas. Bendrosios
rinkos stiprinimas siekiant Europos ekonomikos atsigavimo* (COM/2021/350 final).
Komisijos komunikatas ,,Europos kovos su véziu planas* (COM(2021) 44 final).

Komisijos tarnyby darbinis dokumentas dél jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimo
medicinoje strateginés darbotvarkés (SAMIRA), SWD(2021) 14 final.
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17.  PAZYMI, kad reikia stiprinti EMA ir valstybiy nariy bendradarbiavimga siekiant uztikrinti
geresng vaisty ir medicinos priemoniy prieinamumo stebéseng. Tai taip pat turi apimti
bendradarbiavimag su Medicinos priemoniy koordinavimo grupe (MPKG). Toks
bendradarbiavimas taip pat padés krizés metu uzkirsti kelig stygiui ir jj valdyti, taip pat

prireikus teikti mokslines konsultacijas, susijusias su pasirengimu krizéms ir jy valdymu.

18.  PAZYMI, kad valstybés narés turi biiti tinkamai pasirengusios visapusiskai jgyvendinti
Klinikiniy tyrimy reglamenta'®. Siuo reglamentu siekiama skatinti aplinka, kuri biity palanki
klinikiniy tyrimy vykdymui ES ir kuria biity propaguojami auks¢iausi dalyviy saugos
standartai ir didesnis informacijos apie tyrimus skaidrumas, naudojantis klinikiniy tyrimy
informacine sistema. Tai apima inovacijas klinikiniy tyrimy srityje, siekiant remti

novatoriskus klinikiniy tyrimy modelius ir metodikas.

19. PRIPAZJSTA, kad medicinos priemoniy ir in vitro diagnostikos medicinos priemoniy (IVD)
reglamentams tenka esminis vaidmuo Europos Sgjungoje uztikrinant pacientams ir sveikatos
prieziiiros specialistams saugiy ir naujovisky priemoniy prieinamumg ir galimybes jomis
naudotis. PRIPAZ]JSTA, kad jie yra itin svarbiis tinkamy priemoniy bei i§tekliy prieinamumo
ir tinkamo taikymo uztikrinimo poziiiriu. Tai aktualu kalbant apie notifikuotyjy jstaigy
pajégumus, Europos medicinos priemoniy duomeny bazés (,,Eudamed*) jgyvendinimg ir
naujy mokslo jstaigy (ES etaloniniy laboratorijy ir eksperty komisijy) veikimg.
AKCENTUOIJA poreikj uztikrinti $iy reglamenty veiksmingg jgyvendinimg ir iSnagrinéti visg
Ju potencialg visuomenés sveikatos srityje, kartu uztikrinant atitinkama veiksmy

koordinavima ES ir nacionaliniu lygmeniu.

18 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 d¢l
zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB
(Tekstas svarbus EEE) (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

PRIPAZJSTA, kad IVD reglamentu (IVDR) bus padaryta keletas itin svarbiy patobulinimy,
kuriais nustatomi auksti in vitro diagnostikos medicinos priemoniy kokybés ir saugos
standartai, kad buty sprendziamos bendros tokiy gaminiy saugos problemos. ATKREIPIA
DEMES] j tai, kad pasikeité IVD rizikos klasifikavimo paradigma ir dél to gerokai padaugés

IVD, dél kuriy reikés notifikuotosios jstaigos jsikiSimo atliekant jy atitikties vertinima.

RAGINA VALSTYBES NARES IR KOMISIJA toliau déti pastangas, kad medicinos
priemoniy ir IVD reglamentai biity taikomi laiku ir tinkamai, siekiant uztikrinti medicinos

priemoniy ir IVD prieinamumg ir pasiekiamuma Europos rinkoje.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS, atsizvelgiant j jy turimus pajégumus, remti
bendradarbiavimg ir veiksmy koordinavima reguliavimo tinkle, ankstyvosios komunikacijos
strategijas dé¢l galimy tiekimo sutrikimy jtraukiant visus tiekimo grandinés suinteresuotuosius
subjektus, papildomy tiekimo $altiniy nustatyma, kartu apsvarstant galimybe kurti tvarias
sveikatos sistemas ir laikytis j pacientus orientuotos strategijos, visy pirma krizinése

situacijose.

PRIMYGTINAI RAGINA Komisijg pateikti pasitilyma dél Mokesciy reglamento perziiiros —
jis sudaryty saglygas EMA ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms toliau investuoti |

moksliniy ir reguliavimo pajégumy ir tinklo pajégumy stiprinima.

RAGINA KOMISIJA parengti i§samy ypatingos svarbos vaisty, medicinos priemoniy ir kity
medicinos reikmeny potencialiy ir esamy Europos Sgjungos bendry gamybos pajégumy

aprasa.

PRASO KOMISIJOS pasiiilyti priemoniy, kuriomis biity sudaromos palankesnés salygos
uztikrinti prieinamuma visose valstybése narése, kuriose esama visy pirma ypatingos svarbos
vaisty poreikio, ypa¢ krizés laikotarpiais ir tuomet, kai §is poreikis reik§mingai idauga. Siuo

poziliriu ATKREIPIA DEMES] j ES COVID-19 gydymo strategija.
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PASIEKTAMUMAS

26.

27.

28.

29.

30.

PRIPAZJSTA, kad svarbu uztikrinti pusiausvyra, susijusia su reglamentavimo paskatomis
siekiant skatinti naujovisky vaisty kiirimg bei pakankamy galimybiy naudoti tuos naujoviskus
vaistus, taip pat generinius ir panasius biologinius vaistus ir ,,senesnius‘ vaistus uztikrinimg.
PRIPAZJSTA galimybe padidinti konkurencija rinkoje, atsizvelgiant j atitinkamas priemones
ir specialiai pritaikyty paskaty poreikj nepatenkinty medicininiy poreikiy (NMP) atvejais.
PRASO Komisijos Vaisty strategijos kontekste i§nagrinéti jvairius su paskatomis susijusius

aspektus ir poveikj.

ATKREIPIA DEMES] j tai, kad Vaisty strategijoje numatyta perzitiréti dabartinius
pagrindinius farmacijos srities teisés aktus. AKCENTUOJA, kad reikia pritaikyti ES
reglamentavimo sistema, kad biity sudarytos palankesnés salygos auksc¢iausios kokybés,

veiksmingumo ir saugos vaistams patekti i rinka.

PRIPAZJSTA visus patobulinimus, padarytus Medicinos priemoniy ir IVD reglamentais, ir
tai, kad dar yra erdvés toliau stiprinti veiksmy koordinavimg ES lygmeniu, jskaitant rinkos

prieziiiros ir budrumo atzvilgiu.

PRIPAZJSTA COVID-19 poveikj jau ir taip sudétingam IVDR jgyvendinimui, jskaitant
poreik] uztikrinti, kad saugios ir veiksmingos in vitro diagnostikos medicinos priemonés
galéty buti teisétai teikiamos Sgjungos rinkai po 2022 m. geguzés meén. PALANKIAI
VERTINA tai, kad MPKG teikia pirmenybe¢ veiksmingo IVDR jgyvendinimo uZtikrinimui,
iskaitant 2021 m. geguzés meén. patvirtintg bendro jgyvendinimo plana, taciau tebéra
susirfipinusi dél pasirengimo lygio ir IVDR nurodyty notifikuotyjy jstaigy pajégumuy, kurie
yra pasieke kritinj lygj, zvelgiant 1§ [VDR taikomumo perspektyvos, ir RAGINA KOMISIJA

imtis teisekiiros veiksmy, kad biity galima greitai ir teisiSkai patikimai reaguoti j §; 188ukj.

PRASO valstybiy nariy ir Komisijos toliau nagrinéti klausimus, darancius poveikj patento
nesaugomiems produktams. Tai apima pasalinimo i8 rinkos dél komerciniy prieZasCiy atvejus,
pavyzdZiui, naudojantis paskirties keitimo iniciatyva kaip priemone moksliniams tyrimams

skatinti ir prieigai palengvinti, visy pirma apleistose srityse ir NMP atvejais.
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31.

32.

33.

34.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS aptarti NMP reguliavimo biidus ir bendrai
pripazjstamus kriterijus, taikomus retiesiems ir pediatriniams vaistams, medicinos
priemonéms ir IVD. PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS apsvarstyti perzitirétus
vaisty kiirimo mechanizmus ir paskatas atsizvelgiant | NMP lygj, kartu uztikrinant prieigg prie

Ju visose valstybése narése.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS aptarti, kai tinkama, naujus investavimo j
naujy vaisty kiirima biidus. PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS sudaryti salygas
tarpdisciplininiam moksliniam bendradarbiavimui, ankstyvaisiais moksliniy tyrimy ir plétros
etapais jtraukiant reguliavimo institucijas, akademing bendruomene, sveikatos prieziiiros
specialistus, pacienty organizacijas ir sveikatos prieziiiros tarnybas bei mokétojus. PRASO
VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS apsvarstyti licencijy iS§davimo principus, atsizvelgiant
1 socialinius aspektus, susijusius su vieSosiomis moksliniy tyrimy institucijomis ir jo galimu

poveikiu pasiekiamumui ir jperkamumui.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS bendradarbiauti NMP ir jy priezaséiy
nustatymo srityje, taip pat bendradarbiauti su visuomenés sveikata susijusiy probleminiy
sriciy klausimais, pavyzdziui, atsparumo antimikrobinéms medziagoms ir vaisty gamybos
poveikio aplinkai sri¢iy klausimais, siekiant uztikrinti, kad biity tenkinami pacienty poreikiai.
ATKREIPIA DEMES] j tai, kad néra sutarto UMN koncepcijos supratimo. PALANKIAI
VERTINA pastangas, dedamas siekiant nustatyti bendrus UMN kriterijus ar principus ir dél jy

susitarti.

PRASO KOMISIJOS IR VALSTYBIU NARIU nustatyti prioritetus ir toliau déti pastangas
tinkamai jgyvendinti IVDR ir uztikrinti saugiy ir veiksmingy [VD prieinamumag ir
pasiekiamumg Europos rinkoje. RAGINA KOMISIJA IR VALSTYBES NARES toliau
stebéti pasirengimo lygi, glaudziai bendradarbiauti su visais susijusiais subjektais siekiant

uztikrinti pakankamg pazangg ir jveikti dabartinius i$Stkius iki kol IVDR bus pradétas taikyti.
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35. PRASO KOMISIJIOS IR VALSTYBIU NARIU stiprinti reglamentavimo sistema nustatant
tinkamas priemones, skirtas konvergenciniy technologijy ir kombinuoty vaisty klausimams
spresti, atsizvelgiant j bendrg produkty gyvavimo cikla. AKCENTUOIJA, kad moksliniy
tyrimy prioritetai turéty biiti derinami su pacienty ir sveikatos sistemy poreikiais, inovacijy
sparta, taip pat i$Stikiais, kylanciais dél konvergencijos produkty ir jy bendro kiirimo. Tam
reikia tinkamos kompetencijos ir glaudesniu medicinos priemoniy ir vaisty sektoriy
bendradarbiavimu grindziamo poziiirio, pavyzdziui, kai tai susij¢ su individualiems

poreikiams pritaikytais gydymo biidais.

36. PRASO KOMISIJOS IR VALSTYBIU NARIU kartu dirbti MPKG lygmeniu siekiant skatinti
visose valstybése narése efektyvy veiksmy koordinavima, visy pirma rinkos priezitiros ir
budrumo srityse, kad buty uztikrintos vienodos galimybés naudotis teisinius reikalavimus

atitinkanCiomis ir saugiomis medicinos priemonémis ir veiksmingas jy iStekliy valdymas.

IPERKAMUMAS (IR REALIOMIS SALYGOMIS GAUNAMI DUOMENYS)

37. PABREZIA, kad rengiant suinteresuotiesiems subjektams taikytinus grieztesnius duomeny
reikalavimus gali biti naudingas reguliavimo institucijy, sveikatos technologijy vertintojy /

mokétojy, pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty dialogas tinkamu lygmeniu.

38. PRIPAZJSTA, kad atsitiktin¢ atranka gali suteikti patikimesniy faktiniy duomeny, palyginti
su steb&jimo duomenimis. Visy pirma, koduotais elektroniniais sveikatos jrasais arba
pasitarnauti lyginant gydymo budus taikant jprasting jprasto pacienty segmento prieZiiirg su

pacientams svarbiais rezultatais.
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39.

40.

41.

PRIPAZJSTA, kad realiomis salygomis gaunami duomenys gali papildyti Zinias reguliavimo
srityje, mazinti tikimybe, kad sveikatos technologijy vertintojy ir mokétojy sprendimai bus
priimami remiantis nepakankamais faktiniais duomenimis, ir padéti priimti medicininius
sprendimus dél geriausiy gydymo biidy. PALANKIAI VERTINA biisimg pasiiilyma dél
Europos sveikatos duomeny erdvés, skirtos skaitmeninei sveikatos priezitirai skatinti ir
duomeny kokybei gerinti. Taip kuriama tvirta infrastruktiira ir uztikrinamas sgveikumas, kartu
skatinant duomeny privatuma VALSTYBESE NARESE ir ES lygmeniu, ir plétojama
duomeny valdymo sistema ir rengiamos prieigos prie duomeny bei keitimosi jais taisyklés,
daugiausia démesio skiriant duomeny privatumui. PALANKIAI VERTINA Duomeny
analitikos ir duomeny gavimo realiomis saglygomis tinkla (DARWIN EU) kaip Sios iniciatyvos

sinerging priemong.

AKCENTUOIJA, kad ilgalaikés dilemos, pavyzdZziui, didé¢janti jtampa, susijusi su sveikatos
sistemy jperkamumu d¢l kainy augimo, vis sudétingesniy ir vis labiau tiksliniy gydymo budy
atsiradimas, taip pat skubios ekstremaliosios sveikatos situacijos, pavyzdziui, COVID-19
pandemija, parode, kad labai reikia gamintojy teikiamy duomeny ir patikimos
prognozuojamosios informacijos. PRIPAZISTA, kad esama galimybés atlikti igsamy
perspektyvy vertinima, kuris gali veiksmingai patenkinti ES ir valstybiy nariy poreikius
numatyti klititis ir parengti strategijas nacionaliniu ir ES lygmeniu, sprendziant brangiy
besiformuojanciy technologijy klausimg. ATKREIPIA DEMES] j tarptautine perspektyvy
vertinimo iniciatyva, kuria siekiama jgalinti nacionalinius sprendimus priimanc¢ius asmenis ir

mokeétojy organizacijas priimti informacija pagristus sprendimus dél vaisty kainodaros.

AKCENTUOIJA, kad valstybés narés ir Europos Komisija, be kita ko, pasitelkdamos Vaisty
strategija, siekia skatinti kompetentingy institucijy grupés bendradarbiavima, grindZiama
tarpusavio mokymusi ir keitimusi geriausios praktikos pavyzdZiais kainodaros, mokéjimo ir
viesyjy pirkimy politikos srityse, siekiant pagerinti vaisty jperkamuma ir i$laidy vaistams
efektyvuma, taip pat sveikatos sistemy tvaruma. PRIPAZJSTA, kad reikia toliau svarstyti
nustatant kainas taikomo sgnaudy, jskaitant investicijas j mokslinius tyrimus ir plétra,
apskaiciavimo skaidrumo klausima, kaip priemong, sudarancia salygas vykdyti geriau

informacija pagrjsta vaisty politika ir rengti vieSas diskusijas.
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42.

43.

44,

45.

ATKREIPIA DEMES] j pazanga, padaryta bendradarbiaujant su ,,EUnetHTA*
tarpvalstybinio sveikatos technologijy vertinimo srityje. Siuo bendru darbu prisidéta prie
bendradarbiavimo vykdant bendrus klinikinius vertinimas ir teikiant bendras mokslines

konsultacijas dél vaisty, IVD ir medicinos priemoniy.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS i$nagrinéti galimybe parengti ES realiomis
saglygomis gaunamy duomeny rinkimo ir faktiniy duomeny rinkimo veiksmy plang, kuriuo
bty skatinama geriau suderinti vykdomas nacionalines ir tarpvalstybines iniciatyvas. Tai gali
apimti patikimos sistemos ir metodiky kiirimg laikantis jvairius suinteresuotuosius subjektus
apimancio pozitirio. Siekiama pripazinti realiomis sglygomis gaunamy duomeny rinkima kaip
klinikiniy tyrimy metu gaunamy faktiniy duomeny papildyma, padéti sveikatos technologijy
vertintojams / mokétojams priimti sprendimus, taip pat padéti sveikatos priezitiros
specialistams, visy pirma itin novatorisky technologijy, apie kurias turima nedaug faktiniy

duomeny, srityje.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS pasinaudoti skaitmeninés pertvarkos Europos
sveikatos duomeny erdvéje teikiamomis galimybémis siekiant labiau integruotai optimizuoti
duomeny rinkima, ir bendradarbiauti siekiant Siuos duomenis paversti faktiniais duomenimis,
kurie padéty reguliavimo institucijoms, sveikatos technologijy vertintojams / mokétojams,
klinikiniy sprendimy priéméjams ir pacientams pasiekti geresniy prieziiiros ir pacienty

gydymo rezultaty.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS toliau savanoriskai plétoti bendradarbiavima
Kainodaros ir kompensavimo kompetentingy institucijy tinkle. Tai sudaryty salygas keistis
informacija ir rengti konkrecias iniciatyvas, kuriomis biity remiamas nacionaliniy sprendimy
priémimas, atsizvelgiant j skirtingas situacijas, jskaitant tai, kad ES Saliy BVP skiriasi,
visapusiskai atsizvelgiant | valstybiy nariy kompetencija. SKATINA visy iniciatyvy, kuriomis
siekiama skatinti diskusijas skaidrumo, jperkamumo, kainodaros ir kompensavimo iniciatyvy
klausimais, jskaitant regionines iniciatyvas, taip pat tas, kuriose dalyvauja kiti partneriai
(pvz., PSO, EBPO, EMA), sinergija. AKCENTUOJA poreikj toliau déti pastangas, kad biity
skatinama konkurencija, kei€iantis geriausios praktikos pavyzdziais, be kita ko, susijusiais su

generiniy ir panasiy biologiniy vaisty naudojimu.
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46.

47.

48.

49.

RAGINA VALSTYBES NARES stiprinti regioninj tarpvalstybinj bendradarbiavimg siekiant
tvariy sveikatos priezitiros sistemy kontekste tobulinti pajégumus, susijusius su

novatoriSkomis sveikatos technologijomis.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR KOMISIJOS keistis id¢jomis apie mokéjimo uz
novatoriskus produktus, visy pirma NMP ir konkrecioms gyventojy grupéms skirtus
produktus, taip pat uz senesnius vaistus, mechanizmus, kai tai gali padéti pagerinti prieiga
prie jy ir ju jperkamuma. Sie modeliai turéty atspindéti naujus inovacijy skatinimo bidus,
kartu uztikrinant prieigg prie generiniy ir panasiy biologiniy vaisty ir uztikrinant, kad senesni

vaistai likty rinkoje, taip pripazjstant $iy vaisty nauda pacientams ir sveikatos sistemai.

PRASO VALSTYBIU NARIU IR, kai tinkama, KOMISIJOS i$nagrinéti, kokios pridétinés
vertes duoty savanoriSkumu grindziamo ir i§imtiniy teisiy neturin¢io daugiaSalio bendro
vieSyjy pirkimy mechanizmo nustatymas, atsizvelgiant | pandemijos mety jgyta ES bendry
vieSyjy pirkimy patirtj ir konkrecias gydymo sritis.

PAZYMI, kad prie naujy veiksmingy ir prieinamy vaisty ir medicinos priemoniy kiirimo gali

prisidéti paskatos inovacijoms.
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