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[Zzanga

Farmacijos sektorius labai prisideda prie Europos ir viso pasaulio gerovés — uztikrinamas
vaisty prieinamumas, ekonomikos augimas ir tvarus uzimtumas. Jis ir toliau bus strateginis
Europos sektorius. Sektoriuje dirba daugiau kaip 634 000 Zmoniy, o jo moksliniy tyrimy ir
plétros islaidos sudaro daugiau kaip 17 % ES moksliniy tyrimy ir plétros islaidy. Svarbiausia,
zmonéms skirty vaisty srities inovacijos sudar¢ salygas pacientams gauti toki gydyma, kokio
pries kelis deSimtmecius nebuvo galima isivaizduoti. Demografiniai poky¢iai, t. y. senéjimas,
yra pasaulinis veiksnys, paveiksiantis Vakary visuomenes ir pagrindines sparc¢iai augancios
ekonomikos $alis, tokias kaip Kinija ir Rusija. Todél su sveikatos prieziiira susijusiy paslaugy
ir produkty rinkos yra visame pasaulyje sparCiai augancios rinkos, atverian¢ios naujas
galimybes pripazintai Europos farmacijos pramonei.

Nuo 1965 m. Sios srities Bendrijos veiksmais visuomet buvo siekiama dvejopo tikslo:
uztikrinti visuomenés sveikata, apriipinant Europa saugiais ir veiksmingais vaistais, tuo paciu
sukuriant verslo aplinka, kuri skatinty mokslinius tyrimus, vertingas inovacijas ir remty
pramonés konkurencinguma. Per keturiasdeSimt mety pasiekta neblogu rezultaty. Taciau
XXl a. pradzioje Europa susiduria su svarbiais sveikatos, ekonomikos ir mokslo sriciy
uzdaviniais':

— Europa nebéra farmacijos inovacijy lyderé. Moksliniy tyrimy iniciatyva perémeé JAV ir
Azija. Atsiranda naujy tarptautiniy konkurenty. Paskutiniame pra¢jusio amziaus
deSimtmetyje Europos farmacijos moksliniy tyrimy ir plétros iSlaidos buvo didesnés uz
JAV (7,766 mlrd. EUR, palyginti su 5,342 mlrd. EUR). Taciau nuo 2006 m. padétis
pasikeit¢ (22,500 mlrd. EUR ES ir 27,053 mlrd. EUR JAV). Tokia pati tendencija
pastebima ir lyginant tyrimy institutus. Nuo 2001 m. iki 2006 m. Europoje buvo uzdaryta
18 tyrimy instituty, priklausanciy 22 pasaulio farmacijos imonéms (atidaryti tik 2 nauji
institutai), kai per ta pati laikotarpi Sios imonés atidaré¢ 14 naujy tyrimy instituty Azijoje
(vienas uzdarytas) ir SeSis — JAV (penki uzdaryti). Nors apskritai naujy farmaciniy
medziagy skaicius pasaulyje sumazejo, Europoje jis maz¢jo daug labiau nei JAV ar kituose
pasaulio regionuose.

— Nustatyti vaisty prieinamumo trilkumai. 2008 m. Europos pacientai, kalbant apie vaisty
prieinamuma ir jperkamuma, vis dar susiduria su nelygybe. Paskutiné teisés akty perziiira’
ir Auksto lygmens farmacijos forumo® isteigimas yra svarbiis Zingsniai pazangos link,
taciau keletas pagrindiniy klausimy dar lieka neiSspresta. Blisimais Komisijos pasitilymais
taip pat reikes atsizvelgti | tebevykdomo farmacijos sektoriaus tyrimo rezultatus.

— Sektorius vis labiau globalizuojamas. Globalizacija su naujuy rinky atvérimu suteikia
naujy galimybiy. Spar¢iai didéja pramonés pardavimas uz tradiciniy rinky, t. y. pramoniniy
regiony, tokiy kaip JAV, Europa ir Japonija, riby. Tuo paciu, bendradarbiaujant pasauliniu
mastu ir vykdant prekyba visame pasaulyje, vyksta pasaulinis darbo pasidalijimas. Todél
nauji vaistai, prie§ juos galiausiai pagaminant, supakuojant ir parduodant ES, daznai yra
moksliniy tyrimy ir plétros Europoje, klinikiniy tyrimy Indijoje ir aktyviyju sudedamuyjy
daliy gamybos Kinijoje rezultatas. Sis pasaulinis darbo pasidalijimas teikia ne tik naujy
galimybiy, bet ir kelia uzdaviniy, visy pirma daugéja suklastoty vaisty.

Panasiis ir veterinarijos srities uzdaviniai, taciau jie neitraukti i §i komunikata.
2 OL L 136, 2004 4 30, p. 1-33, OL L 136, 2004 4 30, p. 34-57 ir OL L 136, 2004 4 30, p. 58-84.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm.
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— D¢l mokslo iSradimy vaistai kuriami ir iSraSomi visiskai kitaip. Gydymas tampa labiau
individualizuotas. D¢l gyventoju senéjimo ir aktyvaus pacienty dalyvavimo visuomenés
poreikiai taip pat keiciasi. Taciau nepatenkinti medicinos poreikiai, pavyzdziui, susij¢ su
infekcinémis ligomis (kaip tuberkuliozé bei ZIV/AIDS) ir retosiomis ligomis, kuriy
padariniai néra juntami tik Europoje, o yra pasaulio sveikatos uzdaviniai, turi biiti
patenkinti.

Siekiant spresti Siuos uzdavinius komunikate pristatoma Komisijos sektoriaus ateities vizija ir
juo siekiama suteikti postiimi judéti pirmyn. Remiantis trimis ramsc¢iais sitilomi Sie tikslai:

(1) daryti tolesn¢ pazangg siekiant bendrosios ir tvarios farmacijos produkty rinkos
ir;

(1) naudotis globalizacijos teikiamomis galimybémis ir spresti jos keliamus
uzdavinius;

2) siekti mokslo naudos Europos pacientams ir ES susigrazinti farmacijos inovacijy
lyderés pozicija.

Komisijos vizija yra uztikrinti, kad Europos pilie¢iai galéty gauti vis daugiau naudos i
konkurencingos pramonés, kuriancios saugius, naujovi§kus ir prieinamus vaistus. Siekiant
Sio tikslo jau imtasi ivairiy iniciatyvy, naujausia i§ ju — itraukti nuostatas dél e. sveikatos {
Komisijos pirmaujancios rinkos iniciatyva, kuria siekiama pasSalinti klititis, trukdancias rinkai
vystytytis spar¢iau®. Penki prie komunikato pridéti teisés akty pasitilymai (dél klastojimo,
informacijos pacientams ir saugos stebésenos’) — tolesni svarblis Zingsniai siekiant Sios
vizijos, o kiti konkretis tikslai iSvardyti priede.

1. TOLESNE PAZANGA SIEKIANT BENDROSIOS IR TVARIOS FARMACIJOS PRODUKTU
RINKOS

Pastaraisiais metais padaryta didelé pazanga. Igyvendinus Komisijos teisés akty iniciatyvas
buvo pagerinta leidimy prekiauti tvarka, suvienodinta duomeny apsauga ES, pagerinta
galimybé gauti vaikams skirty vaisty ir sukurta nauja pazangiosios terapijos, tokios kaip
audiniy inzinerijos, reglamentavimo sistema. Kiti svarbiis Zingsniai — Farmacijos forumo
parengti pagrindiniai kainy nustatymo ir iSlaidy kompensavimo principai. Vis délto
suinteresuotosios Salys ir toliau reiskia susiriipinima dél rinkos nenuoseklumo, susijusio su
nacionaliniy kainy nustatymo ir iSlaidy kompensavimo sistemu skirtumais, nereikalingy
reglamentavimo kliti¢iy, atsiradusiy dél skirtingai igyvendinamy Bendrijos teisés akty, ir
komercinio doméjimosi stokos maziau ekonomiskai patraukliose nacionalinése rinkose.

D¢l tokios padéties pacientams gali biti suteikiamos labai skirtingos galimybés gauti vaisty ir
sudaromos kliiitys ES pramonei augti.

Bendrosios farmacijos produkty rinkos sukiirimas islieka svarbiu tikslu.

Komunikatas ,,Europos pirmaujancios rinkos iniciatyva“, COM(2007)860 (2007 12 21). Komunikatg ir
visus susijusius dokumentus rasite oficialioje Europos Komisijos pirmaujanéios rinkos iniciatyvos
svetainéje http://ec.europa.cu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm.

> COM(2008) 668, COM(2008) 662, COM(2008) 663, COM(2008) 664, COM(2008) 665.

LT


http://ec.europa.eu/enterprise/leadmarket/leadmarket.htm

LT

1.1. Geresnés galimybés Europos pacientams gauti vaisty
1.1.1.  Galimybés laiku gauti naujausiq gydymaq uz priimting kainq uztikrinimas

Svarbiy vaisty trikumas visy pirma dél pakankamy finansiniy iStekliy trikumo yra
auks&iausia politini lygmen] pasiekes klausimas, kaip ZIV/AIDS atveju matyti i§ Brémeno
deklaracijos®, pagal kuria sveikatos ministrai isipareigojo bendradarbiauti, kad baty uztikrinta
galimybé gauti vaisty uz priimting kaina, atsizvelgiant i pacienty keliose valstybése narése
patiriamus sunkumus skubiai gauti reikalingy vaistu.

Prieinamy vaisty trikumas taip pat buvo pabréztas neseniai pateiktoje Vaisty agenttiry vadovy
ataskaitoje’ ir Farmacijos forume®. Problema ypa¢ ryski tose valstybése narése, kuriy
nacionaliné rinka yra maza, o laukiama imoniy investicijy graza yra nedidele.

Nepaisant patobulinimy, kurie buvo atlikti po paskutinés ES farmacijos teisés akty perzitiros,
keliose valstybése narése patiriama dideliy visuomenés sveikatos sunkumy. Trumpuoju
laikotarpiu padéciai pagerinti gali buti priimti nedideli reglamentavimo sistemos pakeitimai
(pavyzdziui, kalby vartojimo ir Zenklinimo pakeitimai). Taciau siekiant §j klausima visiskai
iSspresti biitina nuodugniau apzvelgti padéti. Be reglamentavimo aspekty, taip pat biitina
nuodugniau iSnagrinéti visa vaisty asortimenta sitilanciy didmenininky ir vieSyju
didmenininky’ funkcijas apriipinant vaistais mazas rinkas.

Zvelgiant pladiau, reikia pergalvoti ES vaisty institucijy tinklo veikima, siekiant pagerinti jo
veiksminguma, sumazinti jo sukuriama reglamentavimo naSta ir taip paspartinti vaisty
patekima i rinka.

1 tikslas. Iki 2010 m. turéty buti sukurtos galimybés gerinti vaisty prieinamumag
pacientams, kuriems reikia pagalbos, ypatinga démesi skiriant maZesnéms rinkoms,
glaudziai bendradarbiaujant su valstybémis narémis.

2 tikslas. Iki 2010 m. remiantis Europos vaisty agentiiros (EVA) vertinimu turéty bti
nustatyti biidai, kaip pagerinti ES vaisty instituciju tinklo veikima.

ES rinkos nenuoseklumas visy pirma susij¢s su nacionaliniy kainy nustatymo ir iSlaidy
kompensavimo sistemy ivairove. Sprendimus dél sveikatos priezitros ir farmacijos produkty
kainy priima valstybés narés, taciau jie turi atitikti Direktyva 89/105/EEB ir EB sutartj, pagal
kurias visy pirma reikalaujama, kad kainy nustatymo ir islaidy kompensavimo sprendimai
biity priimami laiku ir skaidriai.

Siekiant uztikrinti sveikatos priezitiros sistemu tvaruma, labai svarbu sveikatos priezitiros
1éSas skirti veiksmingiausiems vaistams ir sukurti kainy konkurencijai palankia aplinka.
Taikant skirtingas sistemas nustatomos skirtingos kainos, véluojama pateikti produktus rinkai
ir sukuriama prieinamumo nelygybé. Valstybés narés turi teis¢ vadovaudamosi Skaidrumo
direktyvos nuostatomis priimti politinius sprendimus, kuriuos vaistus kompensuoti, ir
priimdamos sprendimus atsizvelgti { naujovisky vaisty veiksminguma ir ekonoming nauda bei
valstybiy nariy biudZeto suvarzymus.

http://www.eu2007.de/en/News/download_docs/Maerz/0312-BSGV/070Bremen.pdf.
Vaisty prieinamumas, Vaisty agenttiry vadovai, 2007 11 5.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp pf en.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/comp_pf en.htm.
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Taciau vaisty prieinamumas ir jperkamumas yra svarbiis Europai. Taikant skirtingas
nacionalines kainy nustatymo ir iSlaidy kompensavimo sistemas sukuriama sudétinga ES
terpé, o valstybés narés susiduria su bendru uzdaviniu rasti pusiausvyra tarp trijy pagrindiniy
tiksly: optimalaus iStekliy naudojimo, siekiant wuztikrinti tvary senéjancios Europos
visuomeneés sveikatos priezitiros finansavima, galimybés ES pacientams gauti vaisty ir atlygio
uz vertingas inovacijas. Siekdamas paremti blisima nacionaling kainy nustatymo ir iSlaidy
kompensavimo politika, Farmacijos forumas patvirtino bendra pagrindiniy principy rinkini'.
ES lygmeniu reikéty stiprinti geraja informacijos mainy ir bendradarbiavimo tarp valstybiy
nariy ir su suinteresuotomis Salimis patirti.

Atsizvelgiant | kiekvienos valstybés narés ekonoming padéti, esant panaSiems kainy lygiams
gali skirtis jperkamumo lygis. Siame sektoriuje didesniam skai¢iui pacienty pasirinkima
priimtinesnémis kainomis uztikrinty veiksmingesni rinkos mechanizmai ir, visy pirma,
nekompensuojamyju vaisty kainy konkurencija. Todél valstybés narés turéty panaikinti
gamintojy kainy kontrole, kuri trukdo visiskai vaisty, kuriy leidimai prekiauti suteikti ir kuriy
valstybé neperka ir nekompensuoja, konkurencijai.

Tolesnis sveikatos technologijos vertinimas taip pat labai padés nacionalinéms institucijoms
rasti farmacijos iSlaidy suvarzymo, tinkamo atlygio uz vertingas inovacijas ir galimybés gauti
geriausiy prieinamy vaisty pusiausvyra. Tokiai pusiausvyrai uztikrinti bus biitinas institucijy
bendradarbiavimas ir dialogas su suinteresuotosiomis Salimis. Remiantis Farmacijos forume
pasiektu susitarimu, reikétuy skatinti valstybiy nariy keitimasi duomenimis apie santykini
veiksminguma.

3 tikslas. Gerinant Skaidrumo direktyvos taikymg turéty biiti sudarytos galimybés kainy
nustatymo ir i§laidy kompensavimo sprendimus priimti tikrai skaidriai ir greitai.

4 tikslas. Remiantis Farmacijos forumo darbu, reikéty gerinti suinteresuotyjy Saliy
informacijos mainus ir bendradarbiavima kainy nustatymo ir iSlaidy kompensavimo
srityje.

5 tikslas. Remiantis Farmacijos forume pasiektu susitarimu, reikéty skatinti valstybiy nariy
keitimasi duomenimis apie santykinj veiksminguma, kad naujoviski vaistai laiku patekty 1
rinka.

1.1.2.  Konkurencijos ir patekimo | rinkq gerinimas

Konkurencija yra veiksmingas biidas vertingoms inovacijoms skatinti ir vaisty iperkamumui
gerinti. 2008 m. sausio mén. Komisija pradé¢jo farmacijos sektoriaus tyrima, remdamasi
Reglamento Nr. 1/2003'" 17 straipsniu. Tyrimas susijes su ,,naujovidky ir generiniy Zmonéms
skirty vaisty jvedimu | rinkaj‘lz. Tyrimas pradétas, nes tam tikros aplinkybés, pavyzdziui,
maz€ja inovacijy, matuojant | rinka patenkanciy naujovisky vaisty skaiCiy ir atvejus, kai
generiniy vaisty tiekéjai véluoja juos pateikti rinkai, rodo, kad konkurencija Europos
farmacijos sektoriuje gali biiti ribojama arba iSkraipoma. Pagrindinis démesys tyrime
skiriamas komercinei rinkos dalyviy elgsenai, kuri turi poveikio konkuruojanciy naujovisky ar

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaforum.

& OLL 1,2003 14,p.1.

Daugiau informacijos rasite
http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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generiniy vaisty pateikimui rinkai. Pirminiai rezultatai bus pateikti ataskaitoje, kuri turi bati
parengta 2008 m. lapkricio 28 d. Galutiné ataskaita numatyta 2009 m. pavasarj.

Be to, Komisija planuoja pradéti i§samia farmacijos sektoriaus rinky veikimo stebésena. Si
stebésena yra dalis veiksmy, rengiamy po 2007 m. lapkricio mén. bendrosios rinkos
persvarstymo, kuriuo buvo siekiama patobulinti bendrosios rinkos valdyma, atliekant
sistemingg ir integruota pagrindiniy rinky stebésena.

Komisija { Sio persvarstymo rezultatus atsizvelgs tebevykdydama farmacijos sektoriaus
tyrima, o i Sios rinkos stebésenos rezultatus — rengdama biisimus teisé€s akty pasitlymus.

Daugelis valstybiy nariy pripazista, kad generiniai vaistai labai padeda sumazinti ju sveikatos
priezitiros i§laidas, kompensuojant ju iSlaidas ir juos iSrasant. Konkurencija su nepatentuotais
produktais sudaro salygas tvariai gydyti daugiau pacienty su maziau finansiniy istekliy.
Sutaupyti iStekliai suteikia finansines galimybes kurti naujoviSkus vaistus. Todél visi
subjektai turéty uztikrinti, kad po patento ir duomeny iSimtinumo apsaugos galiojimo
pabaigos generiniai vaistai galéty patekti i rinkg ir veiksmingai konkuruoti.

Taip pat labai svarblis nereceptiniai vaistai, nes jie teikia ekonominés ir socialinés naudos.
Savigyda sudaro salygas pacientams patiems gydytis trumpalaikes ar létines ligas ar neleisti
pasireiksti §ioms ligoms, dél kuriy, ju manymu, nebiitina konsultuotis su gydytoju arba kurias
zmones gali patys gydytis nustacius pirming medicining diagnozeg. Todé¢l reikéty skirti
ypatinga démesj galimybei gauti tokius vaistus ir tokiy vaisty prieinamumui.

6 tikslas. Iki 2011 m. reikéty iSnagrinéti, kaip biity galima uztikrinti generiniy ir nereceptiniy
vaisty prieinamumg ir patekimg j rinka.

7 tikslas. Pradeéti iSsamia farmacijos sektoriaus rinky veikimo stebésena.

Taip pat labiau koordinuoti ES veiksmai geriau atitinka pacientuy lukesCius dél sveikatos
sistemy ir prieziiiros kokybés, susijusius su sveikatos priezitiros paslaugomis kitose valstybése
narése. Direktyvos dél sveikatos prieZiiiros paslaugy kitose valstybése narése pasitilyme'”
nustatomi bendrieji principai, siekiant uztikrinti saugia ir kokybiska priezitira, konkreti
sveikatos prieziiros paslaugy kitose valstybése narése sistema ir nacionaliniy sistemy
bendradarbiavimo nuostatos. Be to, pasitilymu numatoma pripazinti kitose valstybése narése
1Srasytus receptus.

1.2. Geresnis reglamentavimas siekiant konkurencingesnés pramonés

Didelg administracing nasta keliantys reikalavimai, kurie neteikia aiSkios naudos visuomenés
sveikatai, daro labai neigiama poveiki ES pramonés konkurencingumui. Ypa¢ ekonomiskai
paveiktos mazos ir vidutinés imonés (MVI), pvz., skirtingose valstybése narése nustatyti
nereikalingi farmakologinio budrumo srities reikalavimai teikti informacija sukuria
nepateisintas i§laidas. Sioms jmonéms tokios kliGitys gali bati lemiamos apsisprendZiant
nesikreipti del leidimy prekiauti kitoje nei kilmés valstybéje naréje.

Taciau atsizvelgiant | tai, kad nacionaliniy teisés akty rengéjai dalyvauja priimant teisés aktus
ir yra atsakingi uz juy igyvendinima, siekiant aiSkesniy, paprastesniy ir lankstesniy farmacijos

13 COM(2008)414.
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taisykliy, nekeliant pavojaus visuomenés sveikatai, biitinas bendras visu subjekty
isipareigojimas.

1.2.1.  Geresné ,,sqlygy keitimo* sistema

Komisija pripaZista nasta, kuria sukelia dabartinés leidimo prekiauti vaistais salygy keitimo
taisyklés. Si sudétinga sistema trukdo itraukti pacientams naudingus keitimus ir vilkina
galimybg gauti geresni gydyma.

1.2.2.  Klinikiniy tyrimy sistemos tobulinimas

Keletas suinteresuotyjy Saliy iSreiské susirlipinima (pavyzdziui, skirtingose valstybése narése
skirtingai aiSkinami atitinkami teisés aktai ir sudétingos procediros, taikomos keliuose
centruose skirtingose valstybése narése atliekant klinikinius tyrimus) dél valstybiy nariy
taikomos Direktyvos dél klinikiniy tyrimy'® ir jos poveikio universitetuose ir
neuniversitetinése jstaigose atlieckamiems moksliniams tyrimams. Neseniai ivykusioje
Europos vaisty agentiros (EMEA) ir Komisijos konferencijoje'” buvo nustatyti direktyvos
taikymo trilkumai. Dabar reikéty atlikti i§samy $ios srities vertinima ir parengti tobulintiny
sri¢iy rekomendacijas.

8 tikslas. Komisija iki 2010 m. turéty pateikti Klinikiniy tyrimy direktyvos taikymo
vertinima, siekiant, prireikus, pateikti teisés akty pasitilymus, atsizvelgiant i visuotinj
klinikiniy tyrimy masta.

1.3. Saugesni vaistai geriau informuotiems pilie¢iams
1.3.1.  Saugumo gerinimas

Pastarieji su nepageidaujamomis reakcijomis susij¢ ivykiai rodo, kad vaisty saugumas islieka
labai svarbia visuomenés sveikatos problema. Siekdama ja spresti Komisija pateiké teisés
akto pasiilyma'®, kuriuo sitlo racionalizuoti ir sustiprinti ES saugumo stebésenos
(farmakologinio budrumo) sistema.

9 tikslas. Turéty biti kuo grei¢iau priimtas pasitlymas dél ES farmakologinio budrumo
sistemos racionalizavimo ir stiprinimo.

Kita svarbi sveikatos problema susijusi su padidéjusiu skai¢iumi gydymo vaistais klaidy,
sukélusiy rimty pacienty sveikatos sutrikimy, kaip antai vaisty pavadinimo sumaiSymas ir
recepto iSraSymo, iSdavimo bei administracinés klaidos. Siekdama ja iSspresti Komisija
parengé naujas strategijas, kuriomis siekiama sumazinti gydymo vaistais klaidy masta
(pateiktos minétame pasiiilyme) ir nustatyti su sveikata susijusiy interneto svetainiy kokybés
kriterijus'’. Taip pat Komisija patvirtino, kad pacienty sauga bus 2008 m. prioritetas, priimant
pasitlyma sisteminiams pacienty saugos klausimams spresti, kuriuo siekiama sumazinti visus
nepageidaujamus sveikatos prieziiiros sistemos reiskinius, iskaitant gydymo vaistais klaidas,

14 OL L 121,2001 5 1, p. 34.

15 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/archives _en.htm, 2007 11 30.
e COM(2008) 665, COM(2008) 664.

17 COM(2002) 667.
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ir priimant konkrecias priemones, skirtas su sveikatos priezitira siejamy infekcijy prevencijai
ir kontrolei .

1.3.2.  Teisiy pacientams suteikimas

Kaip nurodyta Komisijos Baltojoje knygoje dél sveikatos strategijos'®, pacientai aktyviau
dalyvauja priimant su ju sveikata susijusius sprendimus. Jie turi teis¢ gauti daugiau
kokybiskos informacijos apie prieinamus vaistus, priezastis, kuriomis remiantis suteikti ju
leidimai prekiauti, ir kaip jie stebimi.

ValdZios institucijoms ir sveikatos prieziliros specialistams tenka pagrindinis vaidmuo teikiant
pacientams reikiama ir nesaliska informacija. Farmacijos forumas patvirtino rekomendacijas
del kokybiskos informacijos apie ligas ir gydyma rengimo, prieinamumo ir platinimo
gerinimo. Kokybés principy taikymas ir geresnis visy partneriy bendradarbiavimas rengiant
informacija pacientams turéty duoti apciuopiamy rezultaty pilie¢iams.

Taciau $iuo metu valdzios institucijos teikia labai skirtinga informacija, o Ziniasklaidos
priemones, kaip antai internetas, ne visuomet teikia patikimus arba suprantamus duomenis.
Tai paaiskéjo neseniai Komisijos, Europos Parlamento ir Tarybos prasymu parengtoje
ataskaitoje”’. Atsizvelgdama i tai, Komisija mano, kad reikéty paaiskinti pramonés reikime, ir
pateikia teisés akto pasitlyma, kuriuo siekia racionalizuoti pacientams ES teikiamos
informacijos apie receptinius vaistus prieinamuma ir pagerinti jos kokybe?'. Pramonei turéty
biti suteiktos galimybés, laikantis griezty salygu, teikti kokybiSka informacija. Atsizvelgdami
1 tai visi subjektai, visy pirma pramong¢ ir valstybés narés, turéty atkreipti démesi | konkrecius
pacienty, priklausanciy mazumoms arba kilusiy i§ imigranty Seimy, kalbinius poreikius.

10 tikslas. Turéty biiti jgyvendintos Farmacijos forumo darbo d¢l pacientams apie ligas ir
gydyma teikiamos informacijos iSvados ir rekomendacijos.

11 tikslas. Turéty biiti priimtos priemonés, kuriomis biity uztikrinta, kad informacijos
prasantiems subjektams pramonés suteikta informacija biity patikima ir objektyvi.

1.3.3.  Poveikio aplinkai problemos sprendimas

Vis aktualesné aplinkos apsaugos problema ir aktualesnis susiriipinima keliantis visuomenés
sveikatos klausimas — vandens ir dirvoZemio tarSa farmacijos produkty liekanomis.
Pripazindama §i susiriipinima Komisija finansavo kelis moksliniuy tyrimy projektus, kuriais
buvo siekiama {vertinti galima farmacijos produkty poveiki aplinkai ir sveikatai. Dabar biitina
pagrindini démesj skirti priemonéms, kuriomis biity galima sumazinti zalinga farmacijos
produkty poveiki aplinkai ir visuomenés sveikatai. Viena i§ sriCiy, kurioje reikéty imtis
tolesniy veiksmy — Europos vaisty agentiiros ir nacionaliniy vaisty instituciju surinktos
aplinkos apsaugos informacijos apie farmacijos produktus vertinimas, siekiant Sig informacija
itraukti | dabartine ES teisés akty sistema.

12 tikslas. Reikéty pasidlyti priemones, kuriomis biity mazinamas galimas Zalingas
farmacijos produkty poveikis Europos aplinkai ir visuomenés sveikatai.

http://ec.europa.cu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf

1 COM(2007) 630.
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2. NAUDOJIMASIS GLOBALIZACIJOS GALIMYBEMIS IR UZDAVINIU SPRENDIMAS

ES farmacijos pramoné veikia pasaulinés ekonomikos mastu. Globalizacija teikia didelg
nauda, kaip antai atveria uzsienio rinkas ir padidina perkamaja galia, ypa¢ sparc¢iai augancios
ekonomikos Salyse. Moksliniais tyrimais paremty vaisty ir generiniy vaisty gamintojams
atsiveria naujos rinkos galimybés, naudojantis vieSojo finansavimo sistemomis ir dél
did¢jancio pacienty, kurie gali mokéti uz geriausia Siose sparciai augancios ekonomikos
Salyse prieinama gydyma, skaiciaus. ES pramoné i besikeiciancia aplinka reaguoja skirtingai.
Viena vertus, naujovisky ir generiniy vaisty gamintojai vis labiau skverbiasi 1 sparciai
augancios ekonomikos $alis, kita vertus, moksliniy tyrimy ir plétros sritis jie patiki rangovams
kitose pasaulio Salyse. Be to, vis dazniau aktyviasias vaisty sudedamasias dalis jie importuoja
i$ Azijos Saliy kaip prekursorius galutiniams produktams, taip iSlaikydami gamybos pajéguma
ES.

Taciau dél globalizacijos kyla ir naujy visuomenés sveikatos uzdaviniy. ES farmacijos
politikos prioritetas — apsaugoti Europos piliecius sprendZiant Siuos uzdavinius. Siekdama
pasaulio sveikatos interesy Komisija taip pat isipareigojo pagerinti vaisty prieinamuma,
iperkamuma ir galimybe gauti vaisty visame pasaulyje.

2.1. Pasaulio sveikatos uzdaviniy sprendimas
2.1.1.  Nelegaliis vaistai

Komisija neseniai priem¢ Komunikata dél Europos pramoninés nuosavybés teisiy
strategijos; pagrindinis démesys Sioje strategijoje skiriamas veiksmingam intelektinés
nuosavybés teisiy uztikrinimui. Yra kelios nelegaliy vaisty formos, viena i§ ju — suklastoti
vaistai. Saugumas yra biitina prekybos vaistais salyga. 2006 m. Komisijos pradétas tyrimas
del farmacijos produkty platinimo parode, kad ES klastojama vis daugiau vaisty.

Taip pat Komisijos 2007 m. ,,Bendrijos muitinés veiklos kovojant su klastojimu ir piratavimu
ataskaita“’? parodé, kad tik per dvejus metus (2005-2007 m.) muitiné konfiskavo 628 %
daugiau vaisty. Konfiskuoti ne tik sveikos gyvensenos produktai, bet ir vaistai nuo gyvybei
pavoju kelianciy ligy. Kovojant su nelegaliais vaistais reikéty sustiprinti reglamentavimo
srities bendradarbiavima su tre¢iosiomis Salimis.

Tuo remdamasi, Komisija teikia teisés akto pasiiilyma®, kuriuo siekia veiksmingai apsaugoti
Europos pilieCius nuo Sio didelio pavojaus sveikatai ir uztikrinti, kad i§ legalaus tiekimo
tinklo pirkti vaistai biity visiSkai patikimi. Sitlomos {vairios priemon¢s, nuo su produktu
susijusiu priemoniy (kaip antai privalomos saugumo priemonés, pagal kurias galima atsekti
produkta) iki sugrieztinty reikalavimy didmeniniams platintojams. Pasiiilyme taip pat
nagrin€¢jamos visy kity tiekimo tinklo subjekty funkcijos ir aiSkinamos ju pareigos.

Kovai su klastojimu butina sutelkti tarptautines pastangas. Biitina toliau plétoti dvisalj
bendradarbiavima su konkreciomis treCiosiomis Salimis. Reikéty nustatyti nauja keitimosi
informacija apie nelegalius platinimo kanalus ir klastojima tvarka.

22
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Komisija siuo klausimu intensyviai dirba su Europos ir tarptautiniais partneriais. Ji aktyvi
Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) Tarptautinés kovos su medicininiy produkty
klastojimu grupés (IMPACT)™, kuri nustaté teisés akty, skirty kovoti su suklastotais
medicininiais produktais, principus, ir Europos Tarybos suklastoty farmacijos produkty
specialisty grupés (PC-S-CP) nare¢.

13 tikslas. Turéty biiti kuo grei€iau priimtas pasiiilymas, kuriuo biity neleidZziama nelegaliems
vaistams patekti | legaly tickimo tinkla.

14 tikslas. Tki 2012 m. turéty buti pasiilyta sustiprinti informacijos apie nelegalius platinimo
kanalus, susijusius su suklastotais vaistais, mainus.

15 tikslas. Komisija per IMPACT turéty teikti pagalba treciosioms Salims, rengianc¢ioms
teisés aktus, kuriais kovojama su suklastotais vaistais, ir uztikrinancioms juy vykdyma.

2.1.2.  Pasirengimas pandemijoms

Did¢jantis pauksciy gripo atvejy skaiCius irodé, kad bitina turéti iSsamia infekciniy ligy, ypac
kovos su pandemijomis, strategija.

Sioje srityje jau nemaZzai pasiekta, pavyzdziui, sudarant palankesnes leidimy prekiauti
vakcinomis nuo pandemijy salygas. Gerai nustatytas ES parengties planavimas®, nustatyta
konkreti teisés akty sistema, pagal kuria jau suteikti leidimai prekiauti keliais vaistais nuo
gripo pandemijos.

Taciau reikia siekti didesnio tarptautinio ES gripo strategijos masto, itraukiant JT
organizacijas (PSO, Jungtiniy Tauty maisto ir Zemés tikio organizacija, Jungtiniy Tauty vaiky
fonda (UNICEF) ir kt.) ir Pasauling gyviiny sveikatos organizacija, kad ivykus protrikiui ES
pilieciai buty laiku apripinti veiksmingomis vakcinomis. ES ir treCiosioms Salims
bendradarbiaujant reglamentavimo srityje turéty buti sukurta struktiira, kuriai esant biity
galima keistis informacija apie vaistus nuo pandemijy, nustatyti lyginamaji parengties
pandemijoms plany standarta, dalytis informacija apie gripo atmainas ir pagerinti galimybg
gauti vakciny ir kitokios naudos.

16 tikslas. Siekiant gerinti tarptautinj pandemijy srities bendradarbiavimg turéty biti
stiprinami ir toliau vystomi dviSaliai ir daugiasaliai santykiai su treciosiomis Salimis.

2.2 Pasaulinio bendradarbiavimo ir suderinimo link
2.2.1.  Tarptautinio bendradarbiavimo stiprinimas

Kova su pasaulio sveikatos pavojais yra savaime pakankama priezastis tarptautiniam
bendradarbiavimui stiprinti. Pasauliné ligy naSta didéja, iskaitant su skurdu susijusias ir
negydomas ligas, kurios daro neproporcinga poveiki besivystancioms Salims. Pripazindama
Sia problema ES neseniai atliko konstruktyvy vaidmeni PSO rengiant nauja Pasaulio
visuomenés sveikatos, inovacijy ir intelektinés nuosavybés strategija, kuria siekiama
sprendziant visuomenés sveikatos uzdavinius Siose Salyse skatinti naujovisky produkty
priecinamuma. Komisija jau pradé¢jo remti naujy vaisty negydytoms ligoms mokslinius

24 http://www.who.int/medicines/services/counterfeit/en/.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza_level en.htm.
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tyrimus, atlieckamus kartu su Afrika ir skirtus Afrikai. ES taip pat émési veiksmy, kad
tarptautinés imonés galéty tiekti vaistus besivystan¢ioms Salims su didele nuolaida, kol
uztikrinama, kad S$ios lengvatinés kainos neturéty neigiamy padariniu ES rinkai jas
reimportuojant. Be to, ES remia Pasaulin] kovos su AIDS, tuberkulioze ir maliarija fonda
besivystanc¢iose Salyse. Dideli finansiniai indéliai i$ vieSyjy ir privaciy Saltiniy, tokiy kaip
labdaros organizacijos, suteikia galimybiy Pasauliniam fondui remti prevencija, gydyma ir
priezilira, siekiant sparciai reaguoti i $ias tris ligas.

Yra keletas kity nepaprastai svarbiy priezasCiy, del kuriy bitina stiprinti tarptautini su
globalizacija susijusi bendradarbiavima.

tyrimai daznai atlickami ne Europoje, taip pat pagal Europos ir besivystanciy Saliy klinikiniy
tyrimy partnerystés (EBSKTP) programa. Sudétinés dalys ir galutiniai produktai vis dazniau
perkami per tarptautiniy platinimo kanaly tarpininkus. D¢l to valdzios institucijoms tampa vis
sunkiau atlikti savo darba (ivertinti tyrimus, atlikti patikras vietoje) ir tam prireikia vis
daugiau iStekliy.

Antra, imones vis dazniau vykdo veikla pasauliniu mastu. Pasaulyje uzregistruoti Salutiniai
reiSkiniai gali biiti aktualis ir Europos pacientams. Todél labai svarbu, kad ES turéty
galimybe naudotis tokia informacija. Pasaulinei stebésenai biitinas pasaulinis
bendradarbiavimas. Komisija pasirengusi aktyviai sprgsti Siuos uzdavinius. Nuo 2005 m.
tarptautinis ES bendradarbiavimas labai sustipréjo. Buvo sudaryti susitarimai dél
konfidencialumo su JAV, Japonija ir Kanada. Taciau reikia dar labiau stiprinti dvisalj
bendradarbiavima, kad biity geriau keiCiamasi informacija apie vaisty sauguma ir geriau
koordinuojami veiksmai. Taip pat siekiant iSvengti darbo dubliavimo reikéty susitarti dél
bendru sutarimu pagristos patikrinimy tvarkos.

Biitina stiprinti bendradarbiavima su kitomis pagrindinémis treciosiomis Salimis (pavyzdziui,
Rusija, Indija ir Kinija), kuriose atlickama vis daugiau klinikiniy tyrimy ir pagaminama vis
daugiau aktyviyjuy sudétiniy daliy. Atliekant klinikinius tyrimus treCiosiose Salyse turi biti
sickiama bendro tikslo: laikytis Helsinkio deklaracijoje’® nustatyty etiniy principy. Pirmieji
zingsniai jau padaryti, butent Indijoje. Siekiant didinti tarpusavio supratima ir pasitikéjima
reikéty imtis konkreCiy iniciatyvy, kaip antai rengti reglamentavimo institucijy darbuotoju
mokyma, nustatyti informacijos mainy procediiras ir kurti bendrus standartus.

17 tikslas. Reikéty stiprinti reglamentavimo srities bendradarbiavima su JAV, Japonija ir
Kanada pagal galiojancius susitarimus dél konfidencialumo, pagrindini démesi skiriant
saugumo stebésenai.

18 tikslas. Sioms trims $alims iki 2010 m. reikéty pasitlyti taikyti bendru sutarimu pagrista
patikry treciosiose Salyse tvarka.

19 tikslas. Reikeéty stiprinti dvisalj bendradarbiavima, taip pat moksliniy tyrimy srityje, su
Rusija, Indija ir Kinija, pagrindini démesi skiriant klinikiniams tyrimams ir aktyviyju
sudétiniy daliy gamybai.

26 http://www.wma.net/e/policy/b3.htm.
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20 tikslas. Reikety skatinti mokyma ir keitimosi informacija tvarkos rengimg su Siomis
trimis Salimis.

2.2.2.  Pasaulinio suderinimo skatinimas

Siekiant mazinti nesaugiy produkty patekimo { ES rinka pavoju labai svarbu nustatyti
tarptautinius visuomenés sveikatos standartus ir uZztikrinti juy laikymasi. Atsizvelgiant | tai
labai svarbus su JAV ir Japonija Tarptautinéje konferencijoje suderinimo klausimais (ICH)
atlickamas darbas, kuri reikia plésti. Reikéty remti ICH standarty rengima, kad jie tapty
pasauliniais standartais.

Tarptautinis bendradarbiavimas taip pat suteikia galimybiy stiprinti ES pozicija, pradedant
Europos jmonéms naudingas iniciatyvas. ES ir JAV transatlantiné ekonomikos taryba (TET)?’
suteikia unikalia galimybg priartinti dvi didziausias pasaulio farmacijos rinkas ir mazinti
iSlaidas, mazinant nepagristus reglamentavimo skirtumus. Jau pradétos svarbios
supaprastinimo iniciatyvos, kaip antai veiksmy planas, priimtas po Transatlantinio praktinio
seminaro dél administracinio supaprastinimo®®. Galéty bati sékmingos ir turéty biti toliau
vystomos bendro dialogo prie§ pateikiant teisés akty pasitlymus iniciatyvos su kitomis
Salimis.

21 tikslas. Reikéty toliau vystyti tarptautinj suderinimg Tarptautinéje konferencijoje
suderinimo klausimais (ICH) ir skatinti kitas treCigsias Salis nei JAV ir Japonija taikyti
tarptautinius standartus.

22 tikslas. Reikétyu remtis ES ir JAV transatlantinés ekonomikos tarybos (TET)
nustatytomis JAV ir ES taisykliy supaprastinimo ir konvergencijos sritimis ir vystyti
dialogg prieS pateikiant svarbius teisés akty pasiiilymus.

2.3. Pasaulinés ir saZiningos konkurencijos link

Manoma, kad iki 2020 m. naujose rinkose (Kinijoje, Indijoje, Brazilijoje, Rusijoje,
Indonezijoje, Meksikoje ir Turkijoje) bus parduodamas penktadalis pasaulio vaisty. Todel
globalizacija ir Siy rinky atvérimas suteikia didziules verslo galimybes ES imonéms. Tuo
padiu metu atsiranda nauja Indijos, Kinijos ir Azijos 3aliy konkurencija. Sios 3alys jau tapo
aktyviyju vaisty sudedamyjy daliy gamybos centrais ir pagrindiniais $iy medziagy importo {
Europa Saltiniais.

Europa uZima palankia padéti, kad galéty konkuruoti pasaulyje, jeigu konkurencija yra
sazininga, t.y. paremta tarptautinémis taisyklémis. Taciau pripazistama, kad netarifinés
klititys daznai trukdo Europos subjektams patekti i rinka, nors jmonés i§ ES narémis nesanciy
Saliy turi visas galimybes patekti | atviras Europos rinkas. Todé¢l Komisija pradéjo
bendradarbiauti su naujais prekybos partneriais jvairiose su farmacijos produktais susijusiose
srityse, sieckdama uztikrinti, kad uzsienio rinkose ES imonés galéty konkuruoti vienodomis
salygomis, visy pirma, kad ju konkurentai laikytysi Pasaulio prekybos organizacijos (PPO)
taisykliy.

= http://ec.europa.eu/enterprise/enterprise_policy/inter_rel/tec/index_en.htm
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23 tikslas. ES turéty siekti PPO sistemos jgyvendinimo ir laikymosi dvisaliuose ir
daugiasaliuose santykiuose, taip pat pagal dvisalius laisvosios prekybos susitarimus (LPS),
visy pirma, susijusius su intelektinés nuosavybes teisiy apsauga.

3. KAD MOKSLAS DUOTY REZULTATY EUROPOS PACIENTAMS
3.1. Parama farmacijos moksliniams tyrimams

Esmin¢ farmacijos inovacijy prielaida — gyvosios gamtos moksly tyrimai ir plétra. Taciau
moksliniy tyrimy ir plétros investicijos palaipsniui i§ Europos buvo perkeliamos i Jungtines
Amerikos Valstijas ir Azija. Nors kai kurios priezastys biidingos konkre¢iam sektoriui, kitos
susijusios su bendresniais veiksniais, kaip antai fiskaline politika, darbo sanaudomis arba
Svietimu ir mokymu.

Komisija pripaZista esminj farmacijos moksliniy tyrimy ir plétros vaidmeni. Siuo metu ji
igyvendina jvairias su konkreCiais sektoriais susijusias iniciatyvas S§ios srities inovacijoms
remti. 2006 m. siekiant ne tik paremti naujy technologiju plétra, bet ir uztikrinti, kad
moksliniy tyrimy rezultatai biity greitai panaudojami komerciniams tikslams, buvo priimta
Moksliniy tyrimy ir technologinés plétros septintoji bendroji programa (EP7)* bei
Konkurencingumo ir inovacijy programa (KIP)™.

Komisija komunikate dél retyju ligy, kuris turéty buti priimtas 2008 m. pabaigoje, apsvarstys
galimybes sustiprinti mokslinius retyjy ligy srities tyrimus ir plétra.

Naujovisky vaisty iniciatyva®' yra pagrindiné priemoné Europos biofarmacijos moksliniy
tyrimy ir plétros srities konkurencingumui stiprinti. Sios naujos priemonés, pramonés ir
Komisijos vieSojo ir privaciojo sektoriaus partnerystés, tikslas — sustiprinti ir pagreitinti vaisty
kiirima, kad naujos gydymo galimybés tapty grei¢iau prieinamos pacientams.

3.2 Neatsilikti nuo naujoviy. Nauji medicinos horizontai

Atsiranda vis naujy sveikatos prieziliros srities technologijuy ir terapijos rusiy, kaip antai
audiniy inzinerija arba nanovaistai, ir naujovisky informaciniy ir komunikaciniy technologijuy
(IKT arba e. sveikatos) priemoniy. Daznai jos priklauso kelioms sritims (vaistai, medicinos
prietaisai, persodinimas, IKT). Juy atsiradimas pabrézia reglamentavimo sistemos
proporcingumo ir lankstumo svarba.

Komisija yra isipareigojusi mokslo iSradimus, kaip antai audiniy inZinerija ir geny terapija,
itraukti { XXI a. ES farmacijos sistema ir juos paversti paklausiais produktais, visy pirma tose
srityse, kuriy medicininiai poreikiai yra nepatenkinti, kaip antai gydant infekcines ligas
(tuberkulioze, ZIV/AIDS) ir retasias ligas, kurios ne tik kelia pavojy visuomenés sveikatai
Europoje, bet ir besivystanciose Salyse, ypa¢ Afrikoje i pietus nuo Sacharos. Taciau visas
naujasias technologijas reikia tinkamai ivertinti. Ypa¢ svarbu, kad buty visiskai laikomasi
etinio pliuralizmo ir subsidiarumo principo.

29
30
31

http://cordis.europa.cu/fp7/home en.html.
http://ec.europa.eu/cip/index_en.htm.
http://www.imi-europe.org.
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3.2.1.  Regeneracinés medicinos pazady jgyvendinimas

Regeneraciné medicina, t. y. geny, lasteliy ir audiniy naudojimas funkcijy sutrikimams gydyti
arba Zmogaus kiino dalims regeneruoti, suteikia didziules galimybes kovojant su tokiomis
ligomis kaip Alzheimerio arba Parkinsono ligos, kurios labai paplitusios senéjancioje
visuomenéje. Naujasis PaZangiosios terapijos reglamentas® turéty paspartinti $iy produkty
kiirima ir skatinti pramonés konkurencinguma laikantis nacionaliniy etikos prerogatyvy.

24 tikslas. 1ki 2012 m. reikéty jvertinti ir perZiiréti PaZangiosios terapijos reglamento
igyvendinimo poveikj.

3.2.2.  Asmeniniams poreikiams labiau pritaikyty vaisty link

Atsiradus naujoms technologijoms, tokioms kaip farmakogenomika, modeliavimas
konkreciam pacientui ir ligy simuliatoriai, medicina bus labiau pritaikyta asmeniniams
poreikiams. Ateityje gydytojai galés nustatyti reikiamus vaistus, dozg ir skyrimo laika
naudodamiesi genetine informacija. Si sritis jau daro poveiki imoniu verslo strategijai,
klinikiniy tyrimy rengimui ir vaisty iSraSymo biidui. Nors dar per anksti sakyti, kad ,,-omikos*
technologijos 1§ tiesy pakeis §i sektoriy, Komisija atidziai stebi Sia srit ir apsvarstys, kaip
galéty paremti jos vystymasi.

Be to, reikia daryti prielaida, kad tikétina, kad didelés $iuy naujy gydymo galimybiy islaidos
apsunkins visuomenes sveikatos biudzetus. Farmacijos forume vyke¢ svarstymai su kainy
nustatymu ir kompensavimu susijusiais klausimais pad¢€jo pamatus Siems klausimams spresti.

25 tikslas. Iki 2010 m. turéty biiti pateikta ,,-omikos* technologijy naudojimo farmacijos
moksliniy tyrimy ir plétros srityje ataskaita ir su suinteresuotosiomis Salimis turéty biiti
iSnagrinéta, ar ju vystymui remti biitini nauji Bendrijos teisés aktai.

4. ISVADA

Komisija tvirtai isitikinusi, kad globalizuotame Siandienos pasaulyje ir saugumo aplinkoje
Europai reikia dinamiSko ir konkurencingo farmacijos sektoriaus. ES turi visus Siam tikslui
pasiekti butinus privalumus: tvirta moksliniy tyrimy baze, pagars¢jusia Svietimo sistema ir
kvalifikuota darbo jéga, stabilia ir inovacijy siekiancia ES pramong.

Sektoriaus ateiti formuos struktiiriniai veiksniai, kuriy kai kurie priklauso ne tik farmacijos
sri¢iai. Taciau Komisija pabrézia galima Sio sektoriaus ES politikos svarba. Bendrijos
veiksmai geriausiai tinka bendriems uzdaviniams, su kuriais susiduria valstybés narés, spresti.
Siekiant numatytos vizijos: konkurencingos pramone¢s, kuriancios saugius, naujoviskus ir
prieinamus vaistus, biitinas visy subjekty, dalyvaujanciu igyvendinant §; komunikata,
isipareigojimas.

Remdamasi komunikate apibréztais tikslais, Komisija ragina kitas institucijas dalyvauti
konstruktyviame dialoge siekiant pazangos.

32 OL L 324, 2007 12 10, p. 121.
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