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Taryba, 2012 m. kovo 14 d., ir Europos Parlamentas, 2012 m. kovo 13 d., vadovaudamiesi Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 114 straipsniu, nusprendé pasikonsultuoti su Europos ekonomikos ir socialiniy

reikaly komitetu dél

Pasitilymo dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos susijusios su priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty
vaisty kainas ir $iy vaisty jtraukimg j valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj, skaidrumu

COM(2012) 84 final — 2012/0035 (COD).

Bendrosios rinkos, gamybos ir vartojimo skyrius, kuris buvo atsakingas uz Komiteto parengiamaji darbg $iuo
klausimu, 2012 m. birzelio 12 d. priémé savo nuomoneg.

482-ojoje plenaringje sesijoje, jvykusioje 2012 m. liepos 11-12 d. (liepos 12 d. posédis), Europos ekono-
mikos ir socialiniy reikaly komitetas priémé $ig nuomong 123 nariams balsavus uz, 1 — prie§ ir 8 susilai-

kius.

1. I$vados ir rekomendacijos

1.1  EESRK atkreipia démesj i tai, kad sveikata Europos pilie-
¢iams yra svarbus prioritetas (1), ir dar karta patvirtina, kad visi
pacientai visose valstybése narése turéty turéti galimybe gauti ES
leistiny vaisty.

1.2 EESRK pabrézia, kad galimybé gauti bitiny vaisty yra
teisés | auk$¢iausio jmanomo lygio sveikatos apsaugg ir ES
jsipareigojimo laikytis gerovés principo (ES sutarties 3 straipsnis)
dalis.

1.3 EESRK pabrézia, kad direktyva negali bati taikoma tik
vienai vaisty rinkos daliai, ji turi galioti visai rinkai, jskaitant
privaty sveikatos draudimg ir vieSasias arba privacigsias jstaigas,
kaip svarbius vaisty paklausos Saltinius, kad baty galima uZztik-
rinti lygiaverte konkurencija ir sukurti vidaus rinka.

1.4 EESRK nurodo, kad 2004 m. sveikatos priezitros skir-
tumai Europos Sgjungai kainavo apie 141 mlrd. eury arba 1,4
proc. BVP (3).

(") Nepaisant didéjancio susiriipinimo dél ekonominés padéties, 2009
m. Eurobarometro duomenimis, sveikata ir sveikatos priezitra ES
pilieciams ir toliau buvo vienas i§ 5 svarbiausiy dalyky (pvz.,
2009 m. pavasario ,Eurobarometras 71%, 2009 m. rudens ,Euroba-
rometras 72“). Zr. pavyzdziui: http:/[ec.europa.eu/public_opinion/
archives/eb/eb72/eb72_en.htm

() J. P. Mackenbach, W. J. Meerding, A. E. Kunst ,Economic implications
of socioeconomic inequalities in health in the European Union“, Europos
Komisija, 2007 m. liepos meén.

1.5  EESRK susiriipinima kelia tai, kad 27 ES valstybése
narése prastai suprantamos vaisty kainy nustatymo ir kompen-
savimo salygos.

1.6 EESRK pabrézia, kad ES valstybése narése skiriasi gyven-
tojy mirStamumas ir sergamumas ypac $Sirdies ir kraujagysliy
ligomis, véZiu ir kvépavimo taky ligomis (?).

1.7 EESRK nurodo, kad ilgiau nei direktyvoje nustatyta uzsi-
tese kainy nustatymo ir kompensavimo procesai prisideda prie
to, kad atidedamas novatorisky vaisty pateikimas j rinka (¥.

1.8 EESRK pabrézia, kad tai veikia rimtomis arba gyvybei
pavojy kelian¢iomis ligomis, kurioms gydyti alternatyvy néra,
sergancius pacientus. Laiku negaunant vaisty gali i§ esmés
pablogeéti pacienty gyvenimo salygos ir sutrumpéti jy gyvenimo
trukme.

1.9  EESRK nurodo, kad kai pacientui reikia vaisty, labai
svarbu, jog jis i§ anksto Zinoty, kokios bus jy gavimo ir
kompensavimo taisyklés. Tai turéty padéti pacientui priimti
pakankama informacija paremts sprendimg ir ivengti klaidy

() PSO atkreipia démesj j gauséjancius létiniy ligy atvejus ir numato,
kad 3§ epidemija iki 2030 m. nusine§ 52 mln. Zmoniy gyvybiy
Europos regione. Saltinis: http://ec.europa.eu/health/interest_groups|
docs/euhpf_answer_consultation_jan2012_en.pdf.

(*) Ataskaita dél farmacijos sektoriaus tyrimo: http://ec.curopa.cuf
competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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bei nesusipratimy. Tai taip pat turéty uztikrinti aukstg paciento
ir sveikatos priezitiros paslaugy teikéjo tarpusavio pasitikéjimo
lygi.

1.10  EESRK mano, kad &is tikslas biity tinkamai pasiektas
nustadius atvirg ir skaidria procediira, kaip i§ dalies sitilo Komi-
sija.

1.11  EESRK nurodo, kad planuojant ir jgyvendinant ES
veikla kainy nustatymo ir kompensavimo srityje, reikéty glau-
dziai bendradarbiauti su specializuotomis jstaigomis ir sudaryti
sglygas dalyvauti suinteresuotiesiems subjektams. Siuo tikslu
reikia sukurti nuolatiniy konsultacijy sistema.

1.11.1  Todéel EESRK sitlo iSplésti pagal Direktyva
89/105/EEB sudaryta ir Siame pasialyme sitloma palikti
eksperty grupe (skaidrumo komiteta).

1.11.2  EESRK siilo, kad, vadovaudamasi visuomenés intere-
sais, §i eksperty grupé padéty Komisijai parengti ir jgyvendinti
ES veikly procediry skaidrumo srityje ir padéty valstybéms
naréms ir jvairiems susijusiems suinteresuotiesiems subjektams
keistis atitinkama patirtimi, politika ir praktika.

1.11.3  EESRK pabrézia, kad norint nustatyti atvejus, kai
pacientai susidairé su klititimis gauti vaisty arba galéjo jy gauti
paveluotai, baitina veiksminga ES lygio stebésena ir parama, kuri
turi bati veiksmingai jgyvendinama ES lygiu. Todél reikalingas
glaudus Komisijos, nacionaliniy valdZios institucijy ir suintere-
suotyjy subjekty bendradarbiavimas ir veiklos koordinavimas (°).

1.11.4  EESRK pabrézia, jog labai svarbu, kad Komisija
parengty meting ataskaitg, kurioje biity aptartas veiksmingas
Skaidrumo direktyvos jgyvendinimo uZtikrinimas, nurodyti
procedariniai kainy nustatymo ir kompensavimo mechanizmai
ir tai, kaip kiekviena valstybé naré laikosi nustatyty terminy.

1.12  EESRK pabrézia, kad ne visada laikomasi nustatyty
terminy, o veiksmingas patekimas | rinkg ir naudojimasis ja
labai skiriasi tiek valstybiy nariy viduje, tiek skirtingose vals-
tybése narése (°).

1.12.1  EESRK mano, kad valstybiy nariy teisminés teisiy
gynimo priemonés neturéjo ypatingos reikSmeés uZtikrinant,
kad bity laikomasi terminy, nes daznai ilgos nacionalinés juris-
dikcijos procediiros atgraso nukentéjusias jmones nuo ketinimo
pradéti teisminj process.

(°) P. Kanavos, W.S. Schurer, S. Vogler. ,Structure of medicines distribution
in EU-27 and its impact on prices, availability and on the efficiency of
medicines provision“. Europos Komisija, [moniy GD ir EMINet. 2011
m. sausio meén.

(®) 2009 m. liepos mén. galutiné ataskaita dél farmacijos sektoriaus
tyrimo. Skirtingi tyrimai, pavyzdZiui, ALCIMED tyrimas arba ES
farmacijos sektoriaus tyrimas, patvirtina, kad prieigos salygos néra
vienodos. Vienas i§ budy sumazinti Siuos skirtumus yra Europos
pavyzdiniai tinklai, sudaryti tarp kompetencijos centry.

1.12.2  EESRK mano, kad reikia imtis veiksmingy priemoniy
siekiant kontroliuoti ir uztikrinti, kad baty laikomasi sprendimy
dél kainy nustatymo ir kompensavimo priémimo terminy.

1.12.3  EESRK ragina valstybes nares suteikti procesines teises
visiems atitinkamiems suinteresuotiesiems subjektams. Jos turéty
apimti maziausiai: i) teis¢ bhti iSklausytam, ii) prieigos prie
administracinés  bylos, jskaitant atitinkamus  mokslinius
jrodymus ir ataskaitas, teis¢ ir iii) teis¢ gauti motyvuotg spren-
dima.

1.13  Trumpesniy terminy klausimu EESRK mano, kad
didziausias prioritetas turi bati skirtas pacienty saugumui.
Kainy nustatymo ir kompensavimo procese visy pirma turi
biti atsizvelgiama  visas su pacienty saugumu susijusias naujau-
sias i$vadas ir indikacijas, i$pleciant sveikatos technologijy verti-
nimg ir palyginant terapines alternatyvas. Sutrumpinus
terminus, nebus lengviau su atitinkamomis jmonémis $iuo tikslu
vesti biitinas derybas dél kainy, todél nebus galima jy greiciau ir
baigti.

1.13.1  EESRK pabrézia, kad reikalingas koordinuotas nacio-
nalinio lygmens vertinimas siekiant i$vengti, kad regioninés
taisyklés trukdyty pacientams gauti vaisty skirtinguose valstybiy
nariy regionuose. Nacionalinés ir regiony valdZios institucijos
turéty stiprinti visos susijusios savo veiklos koordinavimg, kad
baty sudarytos palankesnés ir vienodos salygos gauti vaisty
visiems valstybés narés pilie¢iams (7).

1.13.2  EESRK pabrézia, kad valstybés narés galéty veiksmin-
giau i$naudoti terminus patikslindamos, kad valdzios institucijos
paraiSkos gavima turi patvirtinti per 10 dieny ir per atitinkama
laika nuo paraiskos gavimo turi paprasyti pateikti triikstama
informacijg, kad neblity nepagristai delsiama, kol pareiskéjas
galés pateikti praSoma papildomg informacija.

1.14  EESRK mano, kad pacienty ir vartotojy organizacijos
turéty turéti teise prasyti pradéti vaisty jtraukimo j sveikatos
draudimo sistemas procesg ir gauti informacijos apie tai, kaip
Sis procesas vyksta.

1.14.1  EESRK nurodo, kad valstybinés ir privacios sveikatos
draudimo bendrovés tampa vis svarbesnés ir jtakingesnés,
pavyzdziui todél, kad su farmacijos bendrovémis sudaro sutartis
del mazesniy kainy; todél sitlo valstybéms naréms maziausiai
kartg per metus perzitréti jy veikla. Valstybés narés turéty regu-
liariai persvarstyti vaisty, kurie sveikatos draudimo sistemoms ir
pacientams kelia nepagristai dideliy islaidy, kainas ir jy kompen-
sacijas.

(’) Teisingumo Teismo praktikoje nustatyta, kad $is terminas yra priva-
lomas ir kad nacionalinés valdZios institucijos negali jo virsyti. Byla
[1] Merck Sharp ir Dohme B.V. pries Belgija (C-245/03).
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1.15  EESRK pritaria tam, kad parengiant gaires biity itrau-
kiami kriterijai ir apibréztys, siekiant uztikrinti, kad bty pasi-
ekti pagrindiniai pasitlymo tikslai, taciau nurodo, kad butina
laikytis Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio
7 dalies, pagal kurig valstybéms naréms tenka atsakomybé uz
sveikatos paslaugy ir sveikatos priezifiros organizavimg bei
teikima, jskaitant tam paskirty iStekliy paskirstyma.

1.15.1  EESRK ragina valstybes nares bendradarbiauti rengiant
standartizuota metoda, kaip apibrézti Siuos kriterijus siekiant
Europoje sukurti verte pagristy kainy nustatymo sistemas.
Vienas i§ $iy kriterijy turéty bati, kaip jvertinti ,nepatenkintg
medicininj poreiki“, ,inovacijas“ ir ,nauda visuomenei*.

1.15.2  EESRK sitlo Komisijai stebéti standartizuoty kriterijy
jgyvendinimg ir pra¢jus dvejiems metams po $ios direktyvos
jgyvendinimo parengti ataskaita dél kainy nustatymo ir
kompensavimo sistemy valstybése narése.

1.16  EESRK rekomenduoja, kad sprendimai dél kainy didi-
nimo, j$aldymo, kainy mazinimo ir kitokio kainy patvirtinimo
baty pagristi skaidriais ir objektyviais kriterijais.

1.17  EESRK nepritaria pasitilymo 14 straipsniui (Nesikirtimas
su intelektinés nuosavybés teisémis). Komisija turi rasti pusiaus-
vyra tarp leidimo skirti kompensacijg vaisty gamintojui ir su
intelektinés nuosavybés teisémis susijusiy teiséty treciyjy Saliy
interesy.

1.18  Remdamasis Europos Sajungos sutarties 3 straipsnio 5
dalimi EESRK ragina Europos Komisijg tarptautiniuose, daugia-
Saliuose ir dviSaliuose susitarimuose priimti specialias taisykles
dél gyvybiskai svarbiy, brangiy vaisty (pvz., skirty kovoti su
AIDS), kurios biity taikomos besivystan¢ioms ir besiformuojan-
¢ios rinkos ekonomikos Salims.

2. Pagrindinés Komisijos pasiiilymo nuostatos

2.1 Nuo Direktyvos 89/105/EEB priémimo kainy nustatymo
ir kompensavimo procediiros pasikeité ir tapo sudétingesnés.
Direktyva po jos priemimo nebuvo né karto keista.

2.2 Pasitlyme nustatomos bendros taisyklés ir reguliavimo
gairés siekiant uZztikrinti kainy nustatymo, finansavimo ir
kompensavimo procediiry veiksmingumg ir skaidruma.

2.3 Persvarstymas yra susijes su:

a) farmacijos bendrovémis, jskaitant novatorisky ir generiniy
vaisty pramong, kurioms bitina prieiga prie rinkos, kad
baty uztikrintas pramonés konkurencingumas ir pelningu-
mas;

b) Europos piliec¢iais ir pacientais, kurie patiria nepagristy
prekybos vaistais kliti¢iy ir véluojancios galimybés gauti
vaisty padarinius;

¢) visuomenés sveikatos biudZetu, jskaitant jmokomis finansuo-
jamas valstybinio sveikatos draudimo sistemas, nes kainy
nustatymo ir kompensavimo sistemos daro poveikj vaisty
vartojimui ir iSlaidoms bei léSoms, kurias galéty sutaupyti
socialinés apsaugos sistemos.

2.3.1  Pasitlymas netaikomas priva¢iam sveikatos draudimui
ir vieSojo bei privaciojo sektoriy istaigoms, pavyzdziui, ligoni-
néms, dideléms vaistinéms ir kitiems medicinos paslaugy teiké-
jams. EESRK pabrézia, kad, norint sudaryti visiems vienodas
salygas ir bendrosios rinkos interesais, direktyva turi bati
taikoma ne daliai farmacijos rinkos, o jai visai.

2.4 Nors direktyva taikoma tik vaistams, valstybése narése
gali bati reguliuojamos medicinos prietaisy kainos ir (arba)
priimami sprendimai dél jy jtraukimo | sveikatos draudimo
sistemas.

3. Bendrosios pastabos

3.1  Atsizvelgdamas | kelete valstybiy nariy esamas proble-
mas, EESRK palankiai vertina Komisijos pasitilyma stiprinti ES
lygio bendradarbiavimg, kad visiems pacientams vienodomis
salygomis buty uZztikrinta galimybé gauti vaisty uz priimting
kaing ir skubiai reikalingy vaisty ir kartu bty remiamas
naujy vaisty kiirimas.

3.2 Vis délto EESRK nurodo, kad teisiniu pagrindu reikia
laikyti ne tik Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 114
straipsnj, bet ir 168 straipsnio 7 dalj, pagal kurig valstybéms
naréms tenka atsakomybé uz sveikatos paslaugy ir sveikatos
prieziiros organizavimg bei teikima, jskaitant tam paskirty
istekliy paskirstyma.

3.3 EESRK nurodo, kad kainy nustatymo ir kompensavimo
procediiros neretai be reikalo uZsitgsia ir yra susijusios su
perteklinémis administracinémis novatorisky, retyjy ir generiniy
vaisty pateikimo j ES rinkg procediromis (%), visy pirma tose
valstybése narése, kur nacionaliné rinka yra maza ir bendroviy
investicijy graza yra maza.

3.4  EESRK palankiai vertina nuostatg iSsaugoti skaidrumo
komiteta (20 straipsnis), taciau sidilo i $ig eksperty grupe jtraukti
daugiau atstovy, kad bty galima reguliariai konsultuotis su
suinteresuotaisiais subjektais ir taip uZtikrinti vaisty kainy nusta-
tymo ir kompensavimo procediiry veiksminguma.

(®) Farmacijos rinkos stebésenos tyrimas, I tomas, p. 83.
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3.5  EESRK atsizvelgia | tai, kad reikia formuoti bendra supra-
tima, jog kainy nustatymo ir kompensavimo politika turi sude-
rinti: 1) galimybes visiems ES pacientams laiku ir vienodomis
salygomis gauti vaisty, 2) islaidy valstybiy nariy farmacijos
sektoriuje kontrole ir 3) atlygj uz vertingas inovacijas konkuren-
cingoje, dinamiskoje, mokslinius tyrimus ir technologing plétra
skatinancioje rinkoje.

3.5.1  EESRK mano, kad reikia imtis veiksmingy priemoniy
siekiant kontroliuoti ir uztikrinti, kad bty laikomasi sprendimy
dél kainy nustatymo ir kompensavimo priémimo terminy.

3.5.2  EESRK pabrézia, jog reikéty parengti meting ataskaitg,
kurioje bty aptartas veiksmingas Skaidrumo direktyvos igyven-
dinimo uZtikrinimas, nurodyti procediriniai kainy nustatymo ir
kompensavimo mechanizmai ir tai, kaip kiekviena valstybé naré
laikosi nustatyty terminy. EESRK pabréZia, kad reikalinga stan-
dartizuota metodika, kaip rinkti informacija Siai ataskaitai, ir
palankiai vertina Komisijos pasifilyma ipareigoti valstybes
nares reguliariai teikti terminy laikymosi ataskaitas (17 straips-
nis), nes taip bus uZtikrintas geresnis direktyvos igyvendinimas.

3.6  Remiantis Europos Sgjungos sutarties 3 straipsnio 5
dalimi, ES, puoselédama uZsienio santykius, prisideda prie
skurdo panaikinimo ir Zmogaus teisiy apsaugos. Todél EESRK
ragina ES Komisijg tarptautiniuose, daugiasaliuose ir dvisaliuose
susitarimuose priimti specialias taisykles dél gyvybiskai svarbiy,
brangiy vaisty (pvz. skirty kovoti su AIDS), kurios bty
taikomos besivystan¢ioms ir besiformuojancios rinkos ekono-
mikos $alims.

4. Konkrecios pastabos
4.1 Apibréztis

EESRK atkreipia démesj j Europos Teisingumo Teismo praktikg,
pagal kurig pripazistama, jog bitina i§samiai iSaiskinti direk-
tyvos nuostatas siekiant uztikrinti, kad nacionaliné sistema ir
politika nekelty grésmés pagrindiniams jos tikslams. Todél
EESRK pabrézia, kad toliau i§déstytas savokas jis supranta taip:

4.1.1  Sveikatos technologijy vertinimas. EESRK atkreipia
démesj | apibreézti, sutarta su EUnetHTA (%), ir rekomenduoja
ja naudoti.

4.1.2  ,Suinteresuotyjy subjekty dalyvavimas“ — savalaikis
suinteresuotyjy subjekty, jskaitant pacientus ir vartotojy gyné-
jus, rinkodaros leidimo turétojus ir medicinos ekspertus, jskai-
tant nepriklausomus mokslininkus, dalyvavimas sprendimy

(°) EUnetHTA vartoja Sig apibréztj: ,Sveikatos technologijy vertinimas
yra tarpdalykinis procesas, per kurj sistemingai, skaidriai, nesaliskai ir
tvirtai apibendrinama informacija apie medicinines, socialines,
ekonomines ir etines problemas, susijusias su sveikatos technologijos
naudojimu. Jo tikslas yra padéti suformuoti saugig ir veiksminga
sveikatos politikg, orientuotg | pacientg ir siekiancig didziausios
vertés®. Sig apibréztj rasite http://www.eunethta.eu/Public/About_
EUnetHTA[HTA/.

priémimo procese, kad buty uZtikrinta teis¢ bati iSklausytam
tieck dél vertinimo koncepcijos, tiek dél jo vykdymo.

41.3  ,Pacienty ir vartotojy dalyvavimas“ reiskia, kad
pacientai aktyviai dalyvauja toje veikloje arba priimant tuos
sprendimus, kurie turés jtakos pacienty bendruomenei, nes jie
turi konkrediy Ziniy ir atitinkamos buvimo pacientais ir svei-
katos priezitiros paslaugy gavéjais patirties.

4.1.4  ,Objektyvis ir patikrinami kriterijai“ nustatomi atran-
kos, vertinimo metodams ir jrodymy reikalavimams dél
produkty, kuriems taikomas Sveikatos technologijy vertinimas
(HTA); kriterijai nustatomi vengiant darbo dubliavimo, visy
pirma susijusio su rinkodaros leidimy i$davimo procedira ir
kitose ES 3alyse vykdomu HTA.

4.1.5 Reikia aiSkiai nustatyti terminus. Jei pagal 3 straipsnj
HTA yra kainy nustatymo kontrolés ir (arba) jtraukimo j tiksly
sqraSg pagal 7 straipsnj prielaida, atliekant vertinimg bitina
laikytis $iuose straipsniuose nustatyty terminy.

4.2 Taikymo sritis

4.2.1  EESRK ragina patikslinti, kad bet kuri su sprendimy
priémimo sveikatos draudimo sistemose procesu susijusi prie-
moné, jskaitant rekomendacijas, kuriy gali prireikti, patenka |
direktyvos taikymo sritj.

4.2.2  EESRK remia Sios direktyvos nuostatas, taikomas prie-
monéms, skirtoms nustatyti, kuriems vaistams gali bati taikomi
ribotos trukmés susitarimai ar vie$yjy pirkimy procediros.

4.3 | pacientus orientuotas poZiiiris uZtikrinant galimybe naudotis
procediiromis

EESRK ragina laikytis i pacientus orientuoto pozitirio nustatant
procediiry prieinamumg ir ragina valstybes nares atsizvelgti |
Siuos kriterijus: galimybe gauti vaisty paciento gimtojoje 3alyje,
sanaudy, susijusiy su produkto skyrimu pacientui, kompensa-
vimg ir laikotarpj nuo rinkodaros leidimo i§davimo iki produkto
pateikimo | rinkg dienos ir iSlaidy kompensavimo.

4.4 Vaisty paSalinimas i§ sveikatos draudimo sistemy

4.4.1  EESRK pritaria Komisijos pasitlymui, kad sprendime
nejtraukti vaisto | valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj arba pakeisti atitinkamo vaisto kompensavimo
dydj ar salygas turéty bati nurodomi objektyviais ir patikrina-
mais, taip pat ekonominiais ir finansiniais, kriterijais pagristi
motyvai.
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4.4.2  EESRK palankiai vertina Komisijos pasitilyma, kad vals-
tybés narés bendradarbiauty rengiant standartizuota metoda,
kaip apibrézti Siuos kriterijus siekiant Europoje sukurti verte
pagristy kainy nustatymo sistemas.

4.4.2.1  EESRK siilo, kad be kity dalyky pagal Siuos kriterijus
bity vertinamas ,nepatenkintas medicininis poreikis®, ,kliniki-
niai privalumai“ ir ,nediskriminavimas® (19).

4.5 Teisiy gynimo procediira tais atvejais, kai buvo virsyti terminai,
susije su vaisty jtraukimu j sveikatos draudimo sistemy taikymo
sritj

4.5.1  EESRK ragina valstybes nares uZtikrinti, kad tais atve-
jais, kai buvo virSyti pasiilymo 7 straipsnyje nustatyti terminai,
pareiskéjas galéty pasinaudoti veiksmingomis ir greitomis teisiy
gynimo priemonémis.

4.5.2  EESRK ragina valstybes nares apsvarstyti galimybe glau-
dziai bendradarbiaujant su atitinkamomis Europos, regiony ir
vietos organizacijomis rasti sprendima, kaip pacientai ir pareis-
kéjai galéty pasinaudoti teise nepriklausomai teisminei institu-
cijai (paprastai — teismui), pateikti skundg dél nepalankiy kainy
nustatymo ir kompensavimo sprendimy.

4.5.2.1  EESRK ragina uztikrinti, kad tokia teisminé institucija
turéty veiksmingy priemoniy ir visapusius jgaliojimus vertinti ir
faktines, ir teisines aplinkybes, taip pat bty igaliota priimti
oficialius sprendimus dél pazeidimy ir juose nustatyti propor-
cingas sankcijas.

4.6 Eksperty grupés sudeétis ir tikslai jgyvendinant direktyvg

4.6.1  Eksperty grupés nariai yra:

a) valstybiy nariy ministerijy arba vyriausybés agenttiry atsto-
vai,

b) pacienty ir vartotojy organizacijy atstovai,

¢) imokomis finansuojamy valstybinio sveikatos draudimo
sistemy atstovai,

d) jmoky j valstybinio draudimo sistemas mokétojy (darbdaviy
ir darbuotojy) atstovai,

e) farmacijos pramonés atstovai,

f) Komisijos, Europos vaisty agenttros (EMA) atstovai ir atitin-
kamy agentliry pirmininkai arba pirmininky pavaduotojai,

g) tarptautiniy ir profesiniy organizacijy ir kity asociacijy,
veikian¢iy kainy nustatymo, finansavimo ir kompensavimo
procediiry srityje, atstovai ir

h) nepriklausomi mokslininkai.

(%) Byla C-181/82 Roussel Laboratoria [1983 m.] rink. 3849; byla
238/82 Duphar ir kiti [1984 m.] rink. 523.

4.6.2  Kad pasiekty savo tikslus, eksperty grupé:

a) padés Komisijai stebéti, vertinti ir skleisti ES ir nacionaliniu
lygiu vykdyty priemoniy rezultatus,

b) padés jgyvendinti ES veiksmus Sioje srityje,

¢) rengs nuomones, rekomendacijas, teiks ataskaitas Komisijai
jai paprasius arba savo iniciatyva,

d) padés Komisijai rengti gaires, rekomendacijas ir imtis kity
priemoniy,

e) Komisijai pateiks meting savo veiklos ataskaitg.

4.7 Vaisty klasifikavimas jy jtraukimo j sveikatos draudimo sistemy
taikymo sritj tikslais

4.7.1  EESRK primygtinai praso, kad kompensuojamyjy vaisty
grupiy formavimas bty pagristas skaidriais ir objektyviais krite-
rijais, leidZianciais pareiskéjams, pacientams ir vartotojams
suprasti, kaip vaistai bus tvarkomi.

4.7.2  EESRK pripaZista suinteresuotyjy subjekty teise kompe-
tentingy institucijy prasyti objektyviy duomeny, kuriais, taiky-
damos nurodytus kriterijus ir metodus, jos rémési atitinkamo
vaisto kompensavimo tvarkai nustatyti.

4.7.3  EESRK praso, rinkodaros leidimy turétojams ir pacien-
tams bei vartotojams atstovaujancioms organizacijoms prireikus
uztikrinti teis¢ per tinkamg laikotarpj bati iSklausytoms pries
vaistus jtraukiant i konkrecia kompensuojamyjy vaisty grupe
ir teis¢ apskysti kompensuojamyjy vaisty grupés sudarymg
nepriklausomai istaigai, kuri atlikty perzifirg.

4.8 Generiniai vaistai

4.8.1  EESRK nurodo, kad jei referencinio vaisto kaina jau
nustatyta, vaistas jau jtrauktas i sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj ir Europos vaisty agentiira jau atliko vertinima,
tvirtinant generiniy vaisty kainas ir kompensavimg pagal svei-
katos draudimo sistema nereikéty kiekvienu atveju reikalauti
naujo arba i§samaus jy vertinimo.

4.8.2 Dél Komisijos pasitlymo, kad tiek generiniy vaisty
kainy nustatymo, tiek kompensavimo procesus apimantis
termino sutrumpinimas iki 30 dieny uZtikrinty, kad pacientai
valstybése narése galéty anks¢iau gauti vaisty ir kad tai skatinty
kainy konkurencinguma generiniy vaisty rinkoje per pagrista
laikotarpj originaliesiems vaistams praradus i$skirtinuma,
EESRK noréty pazyméti, jog nors medicininiai patikrinimai
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generiniy vaisty atveju trunka trumpiau negu naujy vaisty
atveju, jy kainas nustatyti ir derybas dél kainos pravesti vis
tiek reikia.

4.9 Kainos tvirtinimas

EESRK praso, kad kompetentingos institucijos pareiskéjui oficia-
liai patvirtinty gavusios paraiska dél produkto kainos tvirtinimo
ne véliau kaip per 10 dieny nuo jos gavimo. Valstybés narés turi
uztikrinti, kad pareiskéjas galéty pateikti Sig paraiskg i§ karto po
to, kai suteikiamas rinkodaros leidimas arba po to, kai Europos
vaisty agentiira arba kompetentingos nacionalinés institucijos
pateikia teigiamg nuomong.

4.10 Kainy jSaldymas ir sumazZinimas

4.10.1  EESRK ragina valstybes nares maziausiai karta per
metus atlikti perzitirg, kad jos jsitikinty, jog makroekonominés
salygos pateisina tolesnj jSaldyma. Per 60 dieny nuo tokios
perzitiros pradzios kompetentingos institucijos turi paskelbti,
kiek kainos didinamos ar mazinamos. Jei kainos didinamos
arba mazinamos, jos turi paskelbti tokio sprendimo motyvus,
pagristus objektyviais ir patikrinamais kriterijais.

4.10.2  EESRK taip pat praso, kad valstybés narés reguliariai
persvarstyty vaisty, kurie sveikatos draudimo sistemoms ir
pacientams kelia nepagristai dideliy islaidy, kainas ir jy kompen-
sacijas. Pra¢jus atitinkamam laiko tarpui nuo $ios perzitiros
pradzios kompetentingos institucijos turi nurodyti, ar kaing
leidziama sumazinti, ir jei taip, tai kiek. Tokiais atvejais kompe-
tentingos institucijos turi paskelbti, kodél taip nuspresta — prie-
Zzastys turi bati grindziamos objektyviais ir patikrinamais krite-
rijais (jskaitant ekonominius ir finansinius kriterijus).

4.10.3  EESRK sitilo Komisijai stebéti, ar finansing parama
gaunanciose valstybése narése uztikrinama, kad vaistai, skirti
vartoti Salies viduje, nebiity eksportuojami j kitas valstybes
nares.

4.11 Kainos padidinimas

4.11.1  EESRK pabrézia, kad vaisty kaing leidZiama didinti tik
i$ anksto gavus kompetentingy valdzios institucijy, pasikonsul-
tavusiy su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, iskaitant
pacienty organizacijas, leidima.

2012 m. liepos 12 d., Briuselis

4.11.2  EESRK atkreipia démesj j tai, kad reikia suteikti proce-
sines teises visiems suinteresuotiesiems subjektams. Jos turéty
apimti maziausiai: i) teise bati iSklausytam, ii) prieigos prie
administracinés  bylos, jskaitant atitinkamus  mokslinius
jrodymus ir ataskaitas, teise ir iii) teis¢ gauti motyvuotg spren-
dima.

4.11.3  EESRKsiiilo, kad kompetentinga institucija pareiskéjui
ne véliau kaip per 10 dieny po to, kai valstybé naré gavo
paraiSka dél produkto kainos padidinimo, oficialiai tai patvir-
tinty.

4.12 Su paklausa susijusios priemonés

EESRK palankiai vertina Komisijos pasitlyma patikslinti, kad
priemonéms, skirtoms kontroliuoti arba skatinti konkreciy
vaisty iSraSyma, taikoma Skaidrumo direktyva, ir sitlo iSplésti
Sias procediirines apsaugos priemones ir jas taikyti visoms prie-
monéms, skirtoms kontroliuoti arba skatinti vaisty i§ragyma.

4.13 Papildomi kokybés, saugos ar veiksmingumo jrodymai

Bendrais atvejais valstybés narés, priimdamos sprendimus dél
kainy nustatymo ir kompensavimo, nevertina i§ naujo aspekty,
kuriais Europos vaisty agentiira rémési suteikdama rinkodaros
leidima, jskaitant vaisto (taip pat ir retyjy vaisty) kokybe, sauga
ir veiksmingumg bei objektyvig informacija, gauta Europos
bendradarbiavimo dél HTA srityje.

4.14 Intelektiné nuosavybé

EESRK pabrézia, kad labai svarbu apsaugoti intelektinés nuosa-
vybés teises, kurios yra itin svarbios norint skatinti farmacines
naujoves ir remti ES ekonomika. EESRK nepritaria pasifilymo 14
straipsniui (Nesikirtimas su intelektinés nuosavybés teisémis),
kuriame raSoma: ,Intelektinés nuosavybés teisiy apsauga negali
bati priezastis atsisakyti priimti sprendima, susijusj su vaisto
kaina arba jo jtraukimu j valstybing sveikatos draudimo sistemg,
ji panaikinti arba atSaukti.” Komisija turi rasti pusiausvyra tarp
leidimo skirti kompensacija vaisty gamintojui ir su intelektinés
nuosavybés teisémis susijusiy teiséty treciyjy Saliy interesy.”
Inovacijy vertinimas ir tinkamo intelektinés nuosavybés teisiy
jgyvendinimo uztikrinimas priklauso valstybiy nariy kompeten-
cijai ir nereikéty j tai kistis.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto

pirmininkas
Staffan NILSSON
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Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomonés

Toliau pateikiami per diskusijas atmesti pakeitimai, uz kuriuos buvo atiduota ne maziau kaip % balsy (Darbo tvarkos
taisykliy 39 straipsnio 2 dalis):

4.5.2.1 punktas

4.5.2.1 EESRK praso, kad tokia teisminé institucija turéty veiksmingy priemoniy ir visiskq teisminés prieZitiros teisg fakty ir teisés
poziiiriu, jskaitant jgaliojimg priimti oficialius sprendimus dél paZeidimy su proporcingomis sankcijomis. Komitetas
nepritaria nagrinéjamo dokumento 8 straipsnyje pasiiilytoms nuostatoms nuspresti atlyginti pareiskéjui padarytg Zalg
tais atvejais, kai nesilaikoma nustatyty terminy, ir nustatyti kompetentingai institucijai baudg, apskaiciuotg pagal
kiekvieng vélavimo dieng, kadangi mano, kad jos yra netinkamos ir neproporcingos. Be to, Komitetas mano, kad tokios
priemonés gali paskatinti minétq institucijg pacienty saugumo nelaikyti prioritetu.

Paaiskinimas

Savaime suprantama.

Balsavimo rezultatai

Uz 71
Pries 89
Susilaiké 19

1.11.2 punktas

I§ dalies pakeisti taip:

1.11.2 EESRK mano, kad reikia imtis veiksmingy tinkamy papildomy priemoniy siekiant kontroliuoti ir uZtikrinti, kad biity
laikomasi sprendimy dél kainy nustatymo ir kompensavimo priémimo terminy. Komisijos pasiiilytos galimybés — virsijus
terming nuspresti atlyginti Zalg, kompetentingai institucijai skirti baudg ir automatiskai patvirtinti kaing — atmetamos kaip
netinkamos ir perdétos.

Paaiskinimas

7r. 4.5.2.1 punkto pakeitima.

Balsavimo rezultatai

Uz 71
Pries 89
Susilaiké 19

. Asambléjai priemus pakeitimus Sie skyriaus nuomonés punktai buvo pakeisti, taciau uz juos atiduota ne maziau kaip

1/4 balsy (Darbo tvarkos taisykliy 54 straipsnio 5 dalis):

4.2.1 punktas

4.2.1 EESRK ragina patikslinti, kad bet kuri su sprendimy priémimo sveikatos draudimo sistemose procesu susijusi
priemong, jskaitant rekomendacijas, kuriy gali prireikti, patenka i direktyvos taikymo sritj.

Balsavimo rezultatai

Uz 79
Pries 61
Susilaike 47



C 299/88

Europos Sgjungos oficialusis leidinys

201210 4

b)

o
Re3

&

4.5.2.2 punktas

4.5.2.2 EESRK ragina nustatyti, kad jei nesilaikoma terminy, kompensavimas biity patvirtinamas automatiskai.

Balsavimo rezultatai

Uz 90
Pries 73
Susilaiké 22

4.14 punktas

4.14 Intelektiné nuosavybé

EESRK pabrezia, kad labai svarbu apsaugoti intelektinés nuosavybés teises, kurios yra itin svarbios norint skatinti
farmacines naujoves ir remti ES ekonomika. Inovacijy vertinimas ir tinkamo intelektinés nuosavybeés teisiy igyvendi-
nimo uztikrinimas priklauso valstybiy nariy kompetencijai ir nereikéty i tai kistis.

Balsavimo rezultatai

Uz 53
Pries 35
Susilaiké 5

1.12 punktas

1.12 EESRK palankiai vertina Komisijos siilomg 120 dieny terming ir siekiant toliau didinti pacienty galimybes gauti
vaisty, sitllo t3 patj terming taikyti visiems novatoriskiems vaistams, nesvarbu ar jiems taikomas nacionalinis
sveikatos technologijy vertinimas (HTA), ar ne.

Balsavimo rezultatai

Uz 73
Prie$ 41
Susilaike 6



	Europos ekonomikos ir socialinių reikalų komiteto nuomonė dėl pasiūlymo dėl Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, susijusios su priemonių, reglamentuojančių žmonėms skirtų vaistų kainas ir šių vaistų įtraukimą į valstybinių sveikatos draudimo sistemų taikymo sritį, skaidrumu (COM(2012) 84 final – 2012/0035 (COD)) (2012/C 299/15)

