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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO APLINKYBES

. Bendrosios aplinkybés

Sajungos teisés aktais reikalaujama, kad prie§ pateikiant rinkai bet kokj vaista ES
kompetentingos institucijos arba nacionalinés institucijos turi suteikti rinkodaros leidima'.
Galiojanciy taisykliy paskirtis — apsaugoti visuomenes sveikatg uztikrinant, kad pries leidziant
naudoti vaistus Europos Sajungos pacientams biity deramai jvertinta vaisty kokybé¢, sauga ir
veiksmingumas. Sia teis¢kiiros sistema taip pat siekiama palengvinti prekyba vaistais tarp
valstybiy nariy vadovaujantis laisvo prekiy judéjimo principu.

Pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 168 straipsnio 7 dalj valstybés narés yra
atsakingos uz savo sveikatos prieziliros sistemy, sveikatos paslaugy ir sveikatos prieziliros
organizavima bei uz tam skirty iStekliy paskirstyma. Siomis salygomis kickviena valstybé
nar¢ gali imtis priemoniy vaisty vartojimui valdyti, kainoms reguliuoti arba vieSojo
finansavimo salygoms nustatyti. Todél pries pateikiant rinkai arba iSrasant pacientams pagal
valstybing sveikatos draudimo sistemg vaista, kurj leidziama naudoti pagal ES teisés aktus
atsizvelgiant j jo kokybe, saugg ir veiksminguma, jam gali buti taikomi papildomi valstybiy
nariy nustatyti norminiai reikalavimai. Valstybés narés, norédamos nustatyti leidziamy
naudoti vaisty kaing, finansavimg ir naudojima savo sveikatos draudimo sistemoje, paprastai
vertina §iy vaisty ekonominj efektyvumg arba santykinj veiksmingumg ir trumpalaiki bei
ilgalaikj efektyvuma lygindamos su kitais tos pacios terapinés klasés vaistais.

Pagal sveikatos prieziliros sistemg priimtos nacionalinés priemones, skirtos vaisty
finansavimui kontroliuoti ir jy vartojimui valdyti, gali lengvai sudaryti prekybos kliti¢iy, nes
jos daro jtaka farmacijos bendroviy galimybei parduoti savo gaminius vidaus rinkose.
Nusistovéjusi Europos Sajungos Teisingumo Teismo praktika pripazjsta valstybiy nariy teise
priimti tokias priemones, kad biity skatinamas jy sveikatos draudimo sistemy finansinis
stabilumas®. Ta¢iau norint uztikrinti, kad $ios priemonés atitikty su bendraja rinka susijusias
Sutarties taisykles, turi biiti laikomasi pagrindiniy procediirinio skaidrumo salygy. Visy
pirma, kainy nustatymo ir kompensacinés priemonés turi buti taikomos laikantis
nediskriminavimo principo importuojamy vaisty atzvilgiu ir remiantis objektyviais bei
patikrinamais, nuo vaisty kilmés nepriklausanciais kriterijais.

! Zr. 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67), su pakeitimais, ir 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy
dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziiiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty
agentiirg (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

Zr. 1983 m. Teisingumo Teismo sprendimg byloje 181/82 Roussel Laboratoria, Rink. 3849; 1984 m.
Teisingumo Teismo sprendima byloje 238/82, Duphar and Others, Rink. Nr. 523; 1991 m. Teisingumo
Teismo sprendimg Byloje C-249/88, Komisija prie§ Belgija, Rink. p. I-1275.
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Direktyvoje 89/105/EEB® susisteminti minimalis reikalavimai, kuriuos i§désté Teisingumo
Teismas. Minéta direktyva buvo priimta tam, kad rinkos subjektai galéty patikrinti, ar
nacionalinés priemonés, reglamentuojancios zmonéms skirty vaisty kainy nustatymag ir
kompensavima, neprieitarauja laisvo prekiy judéjimo principui. Siuo tikslu direktyvoje
nustatyta keletas procediiriniy reikalavimy, skirty valstybiy nariy priimty kainy nustatymo ir
kompensavimo priemoniy skaidrumui uztikrinti. Nustatyti jpareigojimai susij¢ su konkreciais
sprendimy dél kainy nustatymo ir kompensavimo priémimo terminais (sprendimas dél kainos
nustatymo — per 90 dieny, sprendimas dé¢l kompensavimo — per 90 dieny, arba, jei tai kartu
sprendimas dél kainos nustatymo ir dél kompensavimo — per 180 dieny). Sia direktyva taip
pat reikalaujama, kad kompetentingos nacionalinés institucijos nurodyty kiekvieno savo
sprendimo motyvus, grindziamus objektyviais ir patikrinamais kriterijais, ir uZztikrinty
paraiskas pateikusioms bendrovéms atitinkamas teisiy gynimo priemones.

. Pasiulymo pagrindas ir tikslai

Direktyva 89/105/EEB po jos priémimo nebuvo né¢ karto keista. Jos nuostatos atspindi
daugiau nei prie§ dvideSimt mety vyravusias farmacijos rinkos salygas. Taciau tos salygos 18
esmés pasikeité: pavyzdziui, atsirado generiniy vaisty, t. y. esamy vaisty pigesniy versijy,
kuriama vis naujoviskesniy (taciau daznai brangiy) moksliniais tyrimais pagristy vaisty. Tuo
paciu pastaraisiais deSimtmeciais nuolat didé¢jancios vieSosios iSlaidos farmacijos produktams
valstybéms naréms ilgainiui tapo akstinu kurti sudétingesnes ir naujoviskesnes kainy
nustatymo ir kompensavimo sistemas.

Nors zvelgiant  praeit] Direktyvos 89/105/EEB poveikis vaisty vidaus rinkai buvo teigiamas,
taCiau yra jrodymy, kad dabartinémis aplinkybémis ji nevisiskai atitinka numatytus tikslus:

— pirma, atsirado atotriikis tarp direktyvos nuostaty, kuriomis apibiidinami pagrindiniai
1980 m. nustatyty kainy nustatymo ir kompensavimo procediiry tipai, ir Zymiai
didesnio valstybiy nariy $iais laikais priimty i$laidy mazinimo priemoniy spektro.
Nepaisant to, kad Teisingumo Teismas direktyva aiskina labai plagiai®, jos nuostatas
ypa¢ sunku jgyvendinti nacionalinéje teiséje ir Komisijai sudétinga uztikrinti
veiksmingg jos principy laikymasi. Dél Siy aplinkybiy ne tik atsirado teisinis
netikrumas, bet ir sumaZéjo nacionaliniy kainy nustatymo ir kompensavimo
priemoniy skaidrumas, o tai neigiamai veikia sklandy vidaus rinkos veikimg ir
kenkia Europos pacientams bei farmacijos bendrovéms;

— antra, valstybés narés nuolat virSija Direktyvoje 89/105/EEB nustatytus sprendimy
dél kainy nustatymo ir kompensavimo priémimo terminus. Dél Siy prieZasCiy
vilkinama prekyba vaistais ir véluojama suteikti pacientams galimybe gauti vertinga

1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos Direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms
skirty vaisty kainy nustatymga ir $iy vaisty jtraukima j nacionaliniy sveikatos draudimo sistemy sritj,
skaidrumo (OL L 40, 1989 2 11, p. 8).

Zr. 2001 m. Teisingumo Teismo sprendima byloje C-424/99, Europos Bendrijos prie§ Austrijos
Respublika, Rink. 9285; 2003 m. Teisingumo Teismo sprendimg byloje C-229/00, Europos Bendrijos
pries Suomijos Respublika, Rink. 5727; 2006 m. Teisingumo Teismo sprendima byloje C-317/05, Pohl-
Boskamp, Rink. I-10611; sujungtas bylas C 352/07-C 356/07, C 365/07—-C 367/07 ir C 400/07 Menarini
Industrie Farmaceutiche Riunite and Others, nyr; Teisingumo Teismo sprendima byloje C-62/09
Association of the British Pharmaceutical Industry prie§ Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, nyr.
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gydyma. Skelbdama 2009 m. konkurencijos farmacijos sektoriuje tyrimo rezultatus’
Komisija priminé, kad valstybés narés turéty laikytis Siy terminy. Atlikus tyrima taip
pat nustatyta, kad dél bereikalingo delsimo priimti sprendimus dél generiniy vaisty
kainy nustatymo ir kompensavimo taip pat atidedama galimybé pacientams gauti
pigesniy vaisty ir did¢ja valstybiy nariy finansiné nasSta. Tod¢l Komisija mano, kad
generiniy vaisty kainy nustatymo ir kompensavimo procediras reikéty sutrumpinti.
Be to, sektoriaus tyrimas parodé¢, kad su pacientais ar sauga susijusiems klausimams
susikirtus su kainy nustatymo ir kompensavimo procesais gali buti vilkinama
galimybé gauti pigesniy generiniy vaisty.

Siomis aplinkybémis tebegalioja pagrindiniai Direktyvos 89/105/EEB tikslai ir principai. Sia
iniciatyva siekiama priderinti direktyva prie dabartiniy aplinkybiy farmacijos srityje iSsaugant
jos pagrindinius principus. Bendras Sio pasiilymo tikslas — patikslinti valstybiy nariy
procedirines prievoles ir uztikrinti direktyvos veiksminguma tiek siekiant iSvengti vilkinimo
priimant sprendimus dél kainy nustatymo ir kompensavimo, tiek Salinant prekybos farmacijos
produktais klititis. Tai neturi paveikti nacionaliniy socialinés apsaugos politikos sri¢iy, nebent
tai bty bitina siekiant nacionaliniy procediiry skaidrumo ir vidaus rinkos teisés akty
veiksmingumo.

2. KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS SALIMIS REZULTATAI
IR POVEIKIO VERTINIMAS
. Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

2011 m. kovo 28 d. — geguzés 30d. vyko vieSos konsultacijos dél galimos Direktyvos
89/105/EEB perzituros. Per Sias konsultacijas Komisija gavo 102 atsakymus i$ labai jvairiy
suinteresuotyjy Saliy: nacionaliniy institucijy, valstybiniy sveikatos draudimo jstaigy, atskiry
bendroviy ir organizacijy, atstovaujanciy moksliniais tyrimais pagrjstai farmacijos pramonei,
generiniy vaisty pramonés, medicinos prietaisy pramonés ir kity suinteresuotyjy Saliy, pvz.,
platinimo grandinés atstovy, sveikatos prieziiiros specialisty organizacijy, pacienty ir pilieciy.
Per Europos jmoniy tinklg taip pat konsultuotasi su mazomis ir vidutinémis jmonémis.

Didzioji dauguma atsakiusiyjy pripazino, kad direktyvos poveikis nacionaliniy procediry
skaidrumui ir vidaus rinkos veikimui buvo teigiamas. Taciau daugelis i$ jy taip pat nurode,
kad direktyva prastai jgyvendinama valstybése narése, ir pabrézé su teisiniu aiSkumu ir
vykdymo uZztikrinimu susijusius trikumus. Nuomonés dé¢l to, kokias atitinkamas priemones
turéty pasiiilyti Komisija, skyrési. Pavyzdziui, generiniy vaisty pramoné vienbalsiai palaiké
direktyvos perziiira, o moksliniy tyrimy pagrindu dirbanc¢ios bendrovés ir joms
atstovaujanc¢ios organizacijos pritaré privalomos teisinés galios neturin¢iy teisés akty metodui,
pagristam aiSkinamuoju Komisijos komunikatu.

Viesy konsultacijy rezultatai skelbiami
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index_en.htm.

Komisijos Europos farmacijos sektoriaus tyrimas pagal Reglamento 1/2003 17 straipsnj. Tyrimo
rezultatai paskelbti Komisijos komunikate ,Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka“
(COM(2009) 351 galutinis) ir Komisijos tarnyby darbiniame dokumente ,,Farmacijos sektoriaus tyrimo
ataskaita®. http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Poveikio vertinimas

Per vieSgsias konsultacijas gautus atsakymus iSsamiai iSnagrin¢jo Komisijos tarnybos,
atlikdamos poveikio vertinimg. Poveikio vertinimo ataskaitoje nurodomos ir vertinamos tiek
reglamentavimo, tiek nereglamentavimo galimybés, kad biity galima pasiekti bendra tikslg —
uztikrinti, kad valstybés narés priimty kainy nustatymo ir kompensavimo priemones
laikydamosi tinkamy ir veiksmingy skaidrumo taisykliy. Pasitilymas perziiiréti direktyva
pagristas keliomis poveikio vertinime rekomenduojamomis galimybémis:

— uztikrinti, kad sprendimai dé¢l kainy nustatymo ir kompensavimo bty priimami
laiku: A.3/c galimybé (reguliarios kainy nustatymo ir kompensavimo terminy
ataskaitos), A.4/a galimybé (trumpesni sprendimy dél generiniy vaisty kainy
nustatymo ir kompensavimo priémimo terminai) ir A.4/b galimybé (patenty
susiejimo ir pakartotinio saugos savybiy vertinimo draudimas);

- uztikrinti direktyvos tinkamuma ir veiksmingumg dabartinémis aplinkybémis: B.3/b
galimybe (iSsami direktyvos perzitra siekiant patikslinti jos taikymo srit] ir teksta) ir
B.4 galimybé¢ (pranesimas apie nacionaliniy priemoniy projektus siekiant palengvinti
vykdymo uztikrinima).

Poveikio vertinime iSnagrinéta, ar j direktyvos taikymo sritj reikéty jtraukti medicinos
prietaisus, bet d¢l Sios rinkos ypatumy tokios galimybés atsisakyta.

Be to, nors su originaliaisiais vaistais susijusiy laikotarpiy sutrumpinimo sgnaudy ir naudos
balansg bendrai vertinti sunku, sitiloma dabartin] 90 arba 180 dieny laikotarpj sutrumpinti iki
60 arba 120 dieny, nes taip pacientai galéty greiiau gauti naujovisky vaisty, o naujoveés
farmacijos srityje biity atlyginamos patvirtinant vaisty kompensavimg. Taciau atsizvelgiant |
sveikatos technologijy vertinimo procediiry sudétinguma, nustatant terminus reikéjo taikyti
labiau diferencijuota metoda; todél sitilomi skirtingi terminai, atsizvelgiant ] tai, ar vaistams
taikomas sveikatos technologijy vertinimas (90 arba 180 dieny), ar ne (60 arba 120 dieny).

Poveikio vertinimo ataskaita ir jos santrauka skelbiamos
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried_out/cia_2012_en.htm.

3. TEISINIAI SIO PASIULYMO ASPEKTAI
. Teisinis pagrindas ir subsidiarumo principas

Pagrindinis Direktyvos 89/105/EEB tikslas — palengvinti vaisty vidaus rinkos veikimg. Todél
teisinis pagrindas yra Sutarties d¢l Europos Sajungos veikimo 114 straipsnis.

Dabartines direktyvos pagrindinis principas — kuo maziau kistis j valstybiy nariy vidaus
socialinés apsaugos politikos organizavima®. Siame pasitilyme laikomasi §io pagrindinio
principo. Sitllomais reikalavimais uztikrinti, kad sprendimai bty priimami laiku ir skaidriai,
kruopsc¢iai kuriama pusiausvyra tarp prievolés iSsaugoti valstybiy nariy kompetencija
visuomenés sveikatos apsaugos srityje ir butinybés uztikrinti direktyvos veiksminguma
siekiant vidaus rinkos tiksly. Kad nebiity pazeista valstybiy nariy atsakomybé pagal Sutartj,

6 2005 m. Teisingumo Teismo sprendimas byloje C-245/03 Merck, Sharp & Dohme, Rink. p. [-637, 27
punktas.
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pasiilyme nenumatytas nacionaliniy kainy nustatymo ir kompensavimo priemoniy
suderinimas ir neribojama valstybiy nariy galimybé laisvai nustatyti vaisty kainas bei jy
vieSojo finansavimo salygas remiantis jy paciy pasirinktais kriterijais. Poveikio vertinimo
ataskaitoje iSsamiau paaiSkinta, kaip pasitilyme atsizvelgta j subsidiarumo ir proporcingumo
principus.

. Pagrindiniy teisiniy aspekty apzvalga

Siame pasitilyme i3laikyti pagrindiniai dabartinés direktyvos principai, tadiau jame taip pat
siiloma visapusisSkai priderinti teisines direktyvos nuostatas, remiantis §iais pagrindiniais
aspektais:

- direktyvos taikymo srities patikslinimas: skaidrumo reikalavimai taikomi visoms
kainy nustatymo ir kompensavimo priemonéms placigja prasme, jskaitant su
paklausa susijusias priemones, skirtas tam tikry vaisty iSraSymui kontroliuoti arba

.....

pirkimais ir savanoriskais ribotos trukmeés susitarimais su atskiromis bendrovémis,
siekiant i§vengti susikirtimo su kitomis teisés sritimis;

— iSsami nacionaliniy priemoniy apréptis ir teisinis aiSkumas: direktyvos nuostaty
formuluotés pakeistos pagal bendruosius principus (vietoj konkreciy nacionaliniy
procediiry) ir | jas jtraukta Teisingumo Teismo praktika. Siekiant iSvengti
priestaringo aiSkinimo keletas esminiy nuostaty buvo patikslintos ir atnaujintos. Visy
pirma buvo patikslinta, kad sprendimy dél kainy nustatymo ir kompensavimo
priémimo terminai apima visus procediirinius sprendimo priémimo etapus, iskaitant,
jei reikia, sveikatos technologijy vertinima;

— sprendimy d¢l kainy nustatymo ir kompensavimo priémimo terminy priderinimas:
generiniams vaistams nustatyti terminai sutrumpinami iki 15 arba 30 dieny, jeigu
referencinio vaisto kainos jau nustatytos ir vaistas jau yra jtrauktas i sveikatos
draudimo sistemos taikymo sritj. Visiems kitiems vaistams taikomi terminai
sutrumpinami iki 60 arba 120 dieny. Taciau tais atvejais, kai nacionalinés
institucijos, norédamos jvertinti vaisty santykinj veiksmingumg ir trumpalaikj bei
ilgalaikj efektyvuma, taiko jiems sveikatos technologijy vertinima, terminas yra 90
arba 180 dieny;

— su pacientu ir sauga susijusiy klausimy atskyrimas nuo kainy nustatymo ir
kompensavimo procediiry: pasitilyme patikslinta, kad intelektinés nuosavybés teisiy
klausimai neturéty kirstis su kainy nustatymo ir kompensavimo procediiromis (taip
yra rinkodaros leidimy procediiry atveju). Be to, rinkodaros leidimy suteikimo
procesu jvertinty aspekty (kokybés, saugos ir efektyvumo, jskaitant biologinj
lygiavertiSkuma) negalima i§ naujo vertinti per kainy nustatymo ir kompensavimo
procediiras;

— dialogas ir vykdymo uztikrinimo priemonés: dialogui dél direktyvos igyvendinimo
palengvinti ir jos veiksmingam vykdymui uztikrinti nustatyta jvairiy priemoniy
(konsultacijos dél nacionalinio lygmens priemoniy projekty ir iSankstinis Komisijos
informavimas, teisiy gynimo priemonés tais atvejais, kai buvo virSyti terminai, susij¢
su vaisty jtraukimu j sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj).
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. Direktyvos 89/105/EEB panaikinimas

Sitlomi Direktyvos 89/105/EEB pakeitimai yra esminiai ir susij¢ su visomis pagrindinémis
Siuo metu galiojan¢iomis nuostatomis. D¢l teisinio aiSkumo ir vadovaujantis geresnio
reglamentavimo principu, priémus pasitilyma galiojantis teisés aktas bus panaikintas. Taciau
Direktyvos 89/105/EEB 10 straipsnis tebetaikomas.

Atitikties lentelé nenumatyta, nes galiojanciuose ES teisés aktuose pateikiama bendra nuoroda
1 Direktyva 89/105/EEB, nenurodant konkreciy direktyvos nuostaty.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Komisijos pasitilymo poveikis Europos Sajungos biudZetui nevirSija numatytojo ateinanciy
mety daugiametei finansinei programai. Finansiniai iStekliai i§samiai nurodyti finansinéje
teisés akto pasiiilymo pazymoje.

5. PERKELIMAS ] NACIONALINE TEISE

Prie praneSimy apie valstybiy nariy perkélimo i nacionaling teis¢ priemones turi biiti
pridedamos atitikties lentelés, kuriose biity nurodytos direktyvos sudétiniy daliy ir atitinkamy
nacionaliniy perkélimo ] nacionaling teis¢ priemoniy daliy sasajos. Tai butina dél Siy
priezasciy:

. direktyva yra sudétinga, taciau tai nedaro poveikio turiniui; direktyvoje
nustatyti tik minimal@is procediriniai reikalavimai, kuriais siekiama uztikrinti
priemoniy, reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainas ir Siy vaisty
itraukima  valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj, skaidruma;

o perkélimo i nacionaling teis¢ procesas yra sudétingas dél sunkumy, susijusiy su
direktyvos aiskinimu. Taikyti procediriniy taisykliy rinkinj sudétingam kainy

nustatymo ir kompensavimo sistemy dariniui néra lengva ir paprasta;

. nacionalinés kainy nustatymo ir kompensavimo priemonés nuolat kei¢iamos,
kad biity galima kontroliuoti iSlaidas farmacijos srityje, todél sunku stebéti
igyvendinimo procesa.

Todeél prievolé pateikti atitikties lenteles palengvins jgyvendinimo procesa.

6. PAPILDOMA INFORMACIJA

Sitlomas teiseés aktas susijes su EEE, todél turéty biiti jai taikomas.
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2012/0035 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA

susijusi su priemoniy, reglamentuojanciy Zmonéms skirty vaisty kainas ir iy vaisty
jtraukimag | valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj, skaidrumu

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,
atsizvelgdami j Sutartj del Europos Sajungos veikimo, ypac j jos 114 straipsnj,
atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

Istatymo galig turincio teises akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong’,
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1) 1988 m. gruodzio 21 d. Tarybos direktyva 89/105/EEB dél priemoniy, reglamentuojanciy
zmonéms skirty vaisty kainy nustatyma ir $iy vaisty jtraukimg j nacionaliniy sveikatos
draudimo sistemy sritj, skaidrumo® buvo priimta siekiant pagalinti klitis Bendrijos vidaus

prekybai vaistais;

(2) siekiant atsizvelgti ] farmacijos produkty rinkos raidg ir nacionaling vieSyjy iSlaidy vaistams
politika, bitina atlikti esminius visy svarbiausiy Direktyvos 89/105/EEB nuostaty

pakeitimus. Tod¢l dél aiskumo Direktyva 89/105/EB turéty biiti panaikinta;

3) Sajungos teisés aktuose nustatyta suderinta zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimy
sistema. Vadovaujantis 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio >monéms skirtus vaistus’, vaistus
galima teikti Sgjungos rinkai tik po to, kai suteikiamas jy kokybés, saugos ir veiksmingumo

vertinimu pagrjstas rinkodaros leidimas;

’ OLC,,p..
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pastaraisiais deSimtmeciais valstybiy nariy iSlaidos farmacijos srityje nuolat didéjo, todél jos
priéme vis naujoviSkesniy ir sudétingesniy politiniy priemoniy vaisty vartojimui pagal jy
valstybines sveikatos draudimo sistemas kontroliuoti. Visy pirma valstybiy nariy institucijos
igyvendino jvairiy priemoniy vaisty iSraSymui kontroliuoti, kainoms reguliuoti arba vieSojo
finansavimo salygoms nustatyti. Pagrindiné tokiy priemoniy paskirtis — gerinti visuomenés
sveikata uztikrinant derama apriipinimg vaistais esant pagristoms iSlaidoms ir finansinj
valstybiniy sveikatos draudimo sistemy stabiluma;

nacionaliniy priemoniy nesutapimai gali trikdyti arba iSkreipti Sajungos vidaus prekyba
vaistais ir konkurencija, taip pat daryti tiesioging jtaka vaisty vidaus rinkos veikimui;

siekiant sumazinti tokiy nesutapimy poveikj vidaus rinkai nacionalinés priemonés turéty
atitikti minimalius procedirinius reikalavimus, kad suinteresuotosios Salys galéty patikrinti,
ar tos priemonés néra kiekybiniai importo arba eksporto apribojimai arba jiems lygiavertés
priemonés. Taciau Sie reikalavimai neturéty daryti poveikio ty valstybiy nariy, kurios,
nustatydamos vaisty kainas, pirmiausia remiasi laisva konkurencija, politikai. Jie taip pat
neturéty daryti poveikio atskiry valstybiy kainy nustatymo ir socialinés apsaugos plany
sudarymo politikai, nebent tokiu mastu, kiek yra butina saugumui kaip apibrézta Sioje
direktyvoje pasiekti ir vidaus rinkos veikimui uztikrinti;

kad biity uztikrintas vaisty vidaus rinkos veiksmingumas, §i direktyva turéty biiti taikoma
visiems zmonéms skirtiems vaistams, kaip apibrézta Direktyvoje 2001/83/EB;

dél nacionaliniy priemoniy vaisty vartojimui kontroliuoti, kainoms reguliuoti arba vieSojo
finansavimo salygoms nustatyti jvairovés bitina paaiskinti Direktyva 89/105/EEB. Sioje
direktyvoje visy pirma turéty biiti numatytos visy risiy valstybiy nariy parengtos priemoneés,
kurios gali lengvai paveikti vidaus rinka. Nuo Direktyvos 89/105/EEB priémimo kainy
nustatymo ir kompensavimo procediiros pakito ir tapo sudétingesnés. Kai kurios valstybés
narés Direktyvos 89/105/EEB taikymo srit] iSaiSkino labai grieztai, o Teisingumo Teismas
nusprendé, kad dél Direktyvos 89/105/EEB tiksly ir biitinybés uztikrinti jos veiksminguma
minétoms kainy nustatymo ir kompensavimo procediiroms taikoma ta direktyva. Todé¢l Sioje
direktyvoje turéty biiti atsizvelgta | nacionalinés kainy nustatymo ir kompensavimo politikos
raidg. Kadangi vieSyjy pirkimy ir savanorisky ribotos trukmés susitarimy srityje taikomos
konkrecCios taisyklés ir procediiros, j Sig direktyva neturéty biiti jtrauktos nacionalinés

.....

bet kuri priemon¢, skirta vaisty kainoms tiesiogiai ar netiesiogiai reguliuoti, ir bet kuri
priemoné, pagal kurig nustatoma, ar jie kompensuojami pagal valstybine sveikatos draudimo
sistemg, turéty biti pagristos objektyviais ir patikrinamais nuo vaisty kilmés
nepriklausanciais kriterijais, uztikrinant susijusioms bendrovéms tinkamas teisiy gynimo
(jskaitant teismines) priemones. Sie reikalavimai turéty biti vienodai taikomi nacionalinéms,
regioninéms ar vietos priemonéms, skirtoms tam tikry vaisty iSraSymui kontroliuoti arba
skatinti, nes tokios priemonés taip pat nustato veiksminga kompensavimg pagal sveikatos
draudimo sistemas;

dél paraiSky patvirtinti vaisto kaing arba nustatyti jo kompensavimag pagal sveikatos
draudimo sistema neturéty biiti delsiama pateikti vaista rinkai ilgiau nei butina. Todél
pageidautina, kad Sioje direktyvoje biity nustatyti privalomi terminai, per kuriuos turéty biiti
priimami nacionaliniai sprendimai. Kad nustatyti laikotarpiai buty veiksmingi, jie turéty biti
skaic¢iuojami nuo paraiskos gavimo iki atitinkamo sprendimo jsigaliojimo. Per §j laikotarpj
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turéty buti atliekami specialisty vertinimai, jskaitant sveikatos technologijy vertinima, jei
reikia, ir visi administraciniai veiksmai, butini sprendimui priimti ir jsigalioti;

Direktyvoje 89/105/EEB nustatyti vaisty jtraukimo j sveikatos draudimo sistemy taikymo
srit] terminai yra privalomi, kaip iSaiSkinta pagal Teisingumo Teismo praktika. Patirtis
parodé, kad ty terminy ne visada laikomasi ir kad reikia uztikrinti teisinj tikrumg ir
patobulinti vaisty jtraukimo i sveikatos draudimo sistemy taikymo sriti procediirines
taisykles. Todé¢l reikéty nustatyti veiksmingg ir greitg teisiy gynimo sistema;

Komunikate ,,Farmacijos sektoriaus tyrimo ataskaitos santrauka“'® Komisija nurod¢, kad dél
kainy nustatymo ir kompensavimo procediiry daznai be reikalo vilkinama prekyba
generiniais vaistais Sajungos rinkose. Jei referencinio vaisto kaina jau nustatyta ir vaistas jau
itrauktas ] sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj, tvirtinant generiniy vaisty kainas ir
kompensavimg pagal sveikatos draudimo sistema nereikéty reikalauti naujo arba i§samaus jy
vertinimo. Todé¢l tokiais atvejais, jei kalbama apie generinius vaistus, tikslinga nustatyti
trumpesnius terminus;

valstybiy nariy teisminés teisiy gynimo priemonés neturéjo ypatingos reikSmés uztikrinant,
ar laikomasi terminy, nes daznai ilgos nacionalinés jurisdikcijos procediiros atgraso
susijusias bendroves nuo ketinimy imtis teisiniy veiksmy. Todél reikia nustatyti priemones,
skirtas kontroliuoti ir uztikrinti, kad biity laikomasi sprendimy dél kainy nustatymo ir
kompensavimo priémimo terminy;

generiniy vaisty kokybé, sauga ir veiksmingumas, taip pat jy biologinis lygiavertiSkumas
referenciniam vaistui uztikrinami per rinkodaros leidimo procediiras. Todél valstybés narés
per kainy nustatymo ir kompensavimo procediiras neturéty i§ naujo vertinti aspekty, kuriais
buvo remiamasi suteikiant rinkodaros leidima, iskaitant vaisto kokybe, sauga,
veiksmingumg arba biologinj lygiavertiskuma;

pagal Direktyva 2001/83/EB, intelektinés nuosavybés teisés néra priezastis atsisakyti
suteikti rinkodaros leidima, jj panaikinti arba atSaukti. Be to, paraiSky teikimo, sprendimy
priémimo ir sprendimy dél vaisty kainy reguliavimo ar jy kompensavimo pagal sveikatos
draudimo sistemas procediiros turéty biiti laikomos administracinémis procediiromis, kurios
nepriklauso nuo intelektinés nuosavybés teisiy uztikrinimo. Uz §ias procediiras atsakingos
institucijos, nagrinédamos paraiSkas dél generinio vaisto, neturéty reikalauti informacijos
apie referencinio vaisto patento statusg ir nagrinéti, ar intelektinés nuosavybeés teisés i§ tiesy
buvo pazeistos, jeigu generinis vaistas turéty buti gaminamas arba tiekiamas rinkai joms
priémus sprendimg. Todél intelektinés nuosavybes klausimai neturéty nei kirstis su valstybiy
nariy kainy nustatymo ir kompensavimo procediiromis, nei jy vilkinti;

valstybés narés daznai keité savo sveikatos draudimo sistemas arba priémé naujy priemoniy,
kurios patenka j Direktyvos 89/105/EEB taikymo sritj. Todél biitina nustatyti keitimosi
informacija tvarka, skirta uztikrinti, kad bty konsultuojamasi su suinteresuotosiomis
Salimis, ir supaprastinti prevencinj dialogg su Komisija dél Sios direktyvos taikymo;

kadangi valstybés narés negali pakankamai pasiekti veiksmy, kuriy numatoma imtis, tiksly,
visy pirma nustatyti minimaliy skaidrumo taisykliy, kad biity uztikrintas vidaus rinkos
veikimas, nes kiekvienoje valstyb¢je naré¢je nacionaliniy priemoniy skaidrumas suprantamas

COM (2009) 351 galutinis.
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ir jgyvendinamas skirtingai, todél, atsizvelgiant j Siy veiksmy masta, visa tai galima geriau
pasiekti Sajungos lygmeniu, ir Sajunga pagal Europos Sajungos sutarties 5 straipsnyje
jtvirtinta subsidiarumo principg gali imtis priemoniy. Pagal tame straipsnyje nustatyta
proporcingumo principg Sia direktyva nevirSijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti;

pagal 2011 m. rugséjo 28 d. Bendra valstybiy nariy ir Komisijos politinj pareiskima deél
aiSkinamyjy dokumenty valstybés narés pagristais atvejais jsipareigojo prie pranesimy apie
perkélimo | nacionaling teis¢ priemones pridéti vieng ar daugiau dokumenty, kuriuose
paaiskinamos direktyvos sudétiniy daliy ir nacionaliniy perkélimo ] nacionaling teisg
priemoniy atitinkamy daliy sasajos. Sios direktyvos atveju teisés akty leidéjas laikosi
nuomones, kad tokiy dokumenty perdavimas yra pagristas,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I Skyrius

Taikymo sritis ir apibréztys

1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Valstybés narés uztikrina, kad bet kokia jstatymu ar kitu teisés aktu nustatyta nacionaling,
regioniné ar vietos priemon¢ zmonéms skirty vaisty kainoms kontroliuoti ar j valstybiniy
sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj jtraukiamy vaisty asortimentui, jskaitant jy
kompensavimo mastg ir sglygas, nustatyti atitikty Sios direktyvos reikalavimus.

Si direktyva netaikoma:

(a) savanoriskiems ribotos trukmés susitarimams, kuriuos sudaro valdzios institucijos ir
vaisto rinkodaros leidimo turétojas, kad §j vaista biity galima veiksmingai tiekti
pacientams tam tikromis sglygomis;

(b) nacionalinéms priemonéms, skirtoms vaisty kainoms arba jy kompensavimo tvarkai
pagal valstybines sveikatos draudimo sistemas nustatyti, ir kurioms taikomi
nacionaliniai arba Sgjungos teisés aktai dél vieSyjy pirkimy, visy pirma Tarybos
direktyva 89/665/EEB', Tarybos direktyva 92/13/EEB'? ir Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/18/EB".

Sios direktyvos nuostatos taikomos priemonéms, skirtoms nustatyti, kuriems vaistams gali
biiti taikomi ribotos trukmés susitarimai ar vieSyjy pirkimy procediros.

OL L 395, 1989 12 30, p. 33.
OL L 76, 1992 3 23, p. 14.
OL L 134, 2004 4 30, p. 114.
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Sioje direktyvoje néra jokios nuostatos, leidzian¢ios teikti rinkai vaista, dél kurio néra
suteiktas rinkodaros leidimas pagal Direktyvos 2001/82/EB 6 straipsnj.

2 straipsnis

Terminy apibreéztys

Sioje direktyvoje vartojamy terminy apibréztys:

(1)
(2)

€)

(4)

()

vaistas — vaistas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje;

referencinis vaistas — referencinis vaistas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio 2 dalies a punkte;

generinis vaistas — generinis vaistas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 2
dalies b punkte;

sveikatos technologijos — sveikatos technologijos, kaip apibrézta Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2011/24/ES 3 straipsnio 1 punkte;'*

sveikatos technologijy vertinimas — vaisto santykinio veiksmingumo arba trumpalaikio bei
ilgalaikio efektyvumo vertinimas, palyginti su kitomis sveikatos technologijomis,
naudojamomis susijusiems susirgimams gydyti.

II skyrius

Vaisty kainy nustatymas

3 straipsnis

Kainos tvirtinimas

2-9 daliy nuostatos taikomos, jei prekiauti vaistu leidziama tik po to, kai atitinkamos
valstybés narés kompetentingos institucijos patvirtino §io vaisto kaing.

Valstybés nares uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo metu galéty pateikti
paraiska patvirtinti vaisto kaing. Kompetentingos institucijos pareiskéjui pateikia oficialy
gavimo patvirtinimg.

Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél tam tikro vaisto galimos kainos nustatymo
priimamas ir praneSamas pareiSkéjui per 60 dieny po paraiskos, kurig pagal atitinkamoje
valstybéje nar¢je nustatytus reikalavimus pateiké rinkodaros leidimo turétojas, gavimo.
Taciau jei tai vaistai, dél kuriy valstybés narés priimdamos sprendimg taiko sveikatos

OL L 88,2011 4 4, p. 45.
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technologijy vertinimg, tuomet terminas yra 90 dieny. Jei tai generiniai vaistai — terminas
yra 15 dieny, jeigu referencinio vaisto kaina yra patvirtinta kompetentingy institucijy.

Valstybés narés iSsamiai nurodo informacija ir dokumentus, kuriuos turi pateikti
pareiskejas.

Jei paraiska pagrindzianti informacija yra netinkama, kompetentingos institucijos
nedelsdamos pranesSa pareiskéjui apie reikalaujama iSsamia papildomg informacija ir per
60 dieny po Sios papildomos informacijos gavimo priima galutinj sprendimg. Taciau jei tai
vaistai, dél kuriy valstybés narés priimdamos sprendimg taiko sveikatos technologijy
vertinimg, tuomet terminas yra 90 dieny. Jei tai generiniai vaistai — terminas bet kuriuo
atveju yra 15 dieny, jeigu referencinio vaisto kaina yra patvirtinta kompetentingy
institucijy. Valstybés narés nereikalauja jokios papildomos informacijos, kurios néra
konkreciai reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose arba administracinése gairése.

Jei sprendimas per 3 ir 5 dalyse nustatyta terming nepriimtas, pareiskéjas turi teisg
prekiauti vaistu savo pasiilyta kaina.

Jei kompetentingos institucijos nusprendzia neleisti prekiauti atitinkamu vaistu pareiskéjo
pasitlyta kaina, tame sprendime iSdéstomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais
grindziamos priezastys, taip pat visi vertinimai, eksperty nuomonés ar rekomendacijos,
kuriomis jis pagrjstas. PareiSkéjas informuojamas apie visas galimas teisiy gynimo
(iskaitant teismines) priemones ir pasinaudojimo tomis priemonémis terminus.

Valstybés narés atitinkamame leidinyje skelbia kriterijus, ;1 kuriuos privalo atsizvelgti
kompetentingos institucijos, tvirtindamos vaisty kainas, ir pranesa apie juos Komisijai.

Jei kompetentingos institucijos savo iniciatyva nusprendzia sumazinti konkreciai nurodyto
vaisto kaing, sprendime iSdéstomos objektyviais ir patikrinamais kriterijais grindZiamos
priezastys, taip pat visi vertinimai, eksperty nuomonés ar rekomendacijos, kuriomis jis
pagristas. Apie tokj sprendimg praneSama rinkodaros leidimo turétojui; Sis informuojamas
apie visas galimas teisiy gynimo (jskaitant teismines) priemones ir pasinaudojimo tomis
priemonémis terminus.

4 straipsnis

Kainos padidinimas

Nepazeidziant 5 straipsnio, 2—6 daliy nuostatos taikomos, jei vaisto kaing padidinti
leidziama tiktai gavus iSankstinj kompetentingy institucijy sutikima.

Valstybés narés uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo metu galéty pateikti
paraiska vaisto kainai padidinti. Kompetentingos institucijos pareiSkejui pateikia oficialy
gavimo patvirtinima.

Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél rinkodaros leidimo turétojo pagal

atitinkamos valstybés narés nustatytus reikalavimus pateiktos paraiskos vaisto kainai
padidinti bty priimamas ir pareiSkéjui praneSamas per 60 dieny po paraiskos gavimo.
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Esant nepaprastai dideliam paraisky skaiciui, Sioje dalyje nustatytas terminas gali buti
pratestas tik vieng karta dar 60 dieny. Apie toki pratesimg pareiSkéjui praneSama dar
nepasibaigus §ioje dalyje nustatytam terminui.

Valstybés narés iSsamiai nurodo informacija ir dokumentus, kuriuos turi pateikti
pareiskéjas.

Pareiskéjas kompetentingoms institucijoms pateikia reikiamg informacija, kartu iSsamiai
apibidindamas po paskutinio vaisto kainos nustatymo jvykusius pokycius, kurie, jo
nuomone, pateisina praSoma kainos padidinima. Jei paraiSka pagrindZianti informacija yra
netinkama, kompetentingos institucijos nedelsdamos pranesa pareiskéjui apie reikalaujama
iSsamig papildomg informacijg ir per 60 dieny po Sios papildomos informacijos gavimo
priima galutinj sprendimg. Valstybés narés nereikalauja jokios papildomos informacijos,
kurios néra konkreciai reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose arba administracinése
gairése.

Jei sprendimas per 3 ir 4 dalyse nurodyta terming nepriimamas, pareiskéjas turi teisg
prekiauti vaistu savo pasitlyta padidinta kaina.

Jeigu kompetentingos institucijos nusprendzia visiSkai ar i§ dalies neleisti didinti vaisto
kainos, sprendime iSdéstomi objektyviais ir patikrinamais kriterijais grindZiami motyvai ir
pareiskéjas informuojamas apie visas galimas teisiy gynimo (jskaitant teismines)
priemones ir pasinaudojimo tomis priemonémis terminus.

5 straipsnis
Kainy jSaldymas ir sumaZinimas

Jei valstybés narés kompetentingos institucijos nustato visy arba tam tikros kategorijos
vaisty kainy jSaldymg arba sumaZinima, ta valstybé naré paskelbia pareiSkima,
nurodydama objektyviais ir patikrinamais Kkriterijais grindziamus tokio sprendimo
motyvus, jei reikia, pagrisdama vaisty, kuriy kainos jSaldytos arba sumazintos, kategorijas.

Rinkodaros leidimo turétojai gali teikti paraiska taikyti nuostata, leidzian¢ig nukrypti nuo
kainy jSaldymo arba sumazinimo, jei tai pagrista ypatingomis priezastimis. Paraiskoje
i8déstomi tinkami motyvai. Valstybés narés uZztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas bet
kuriuo metu galéty pateikti paraiskg dél leidziancios nukrypti nuostatos. Kompetentingos
institucijos pareiskéjui pateikia oficialy gavimo patvirtinima.

Valstybés narés uztikrina, kad pagristas sprendimas dé¢l 2 dalyje nurodytos paraiSkos biity
priilmamas ir pareiSkéjui praneSamas per 60 dieny nuo paraiS$kos gavimo. Jei paraiska
pagrindzianti informacija yra netinkama, kompetentingos institucijos nedelsdamos pranesa
pareiSkéjui apie reikalaujamg iSsamig papildoma informacijg ir per 60 dieny po Sios
papildomos informacijos gavimo priima galutinj sprendimg. Jei tokia leidzianti nukrypti
nuostata taikoma, kompetentingos institucijos nedelsdamos vieSai paskelbia apie leista
kainy padidinima.

Esant nepaprastai dideliam paraiSky skai¢iui, 3 dalyje nustatytas atitinkamas terminas gali

biiti pratestas tik vieng karta dar 60 dieny. Apie tokj pratgsimg pareiskéjui praneSama dar
nepasibaigus 3 dalyje nustatytam terminui.
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6 straipsnis

Pelno kontrole

Jei valstybé naré¢ nustato priemoniy, kuriomis tiesiogiai ar netiesiogiai kontroliuojamas uz vaisty
pateikima rinkai atsakingy asmeny pelningumas, sistemg, ta valstybé naré atitinkame leidinyje
paskelbia ir Komisijai pateikia tokig informacija:

(a) metoda (-us), kuriuo (-iais) atitinkama valstybé naré nustato pelninguma: pardavimo
ir (arba) kapitalo graza;

(b) tikslinio pelno dydi, Siuo metu leidZiama asmenims, atsakingiems uz vaisty tiekimag
rinkai atitinkamoje valstybéje nar¢je;

(¢c) kriterijus, pagal kuriuos tikslinés pelno normos yra leidZziamos atskiram asmeniui,
atsakingam uz vaisty pateikimg rinkai, taip pat kriterijus, pagal kuriuos jiems toje
valstybéje leidziama nepaskirstyti pelno, virSijancio jiems nustatytg tikslinj pelna;

(d) maksimaly procentinio dydzio pelna, virSijant] tikslinj pelna, kurj asmeniui,
atsakingam uZz vaisty pateikimg rinkai, leidziama iSlaikyti atitinkamoje valstybéje
naréje.

Karta per metus arba padarius esminius pakeitimus pirmoje pastraipoje nurodyta informacija yra
atnaujinama.

Jeigu be tiesioginio ar netiesioginio pelno kontroliavimo sistemos valstybé naré tam tikroms vaisty
risims, nepatenkancioms j pelno kontroliavimo sritj, naudoja kainy kontroliavimo sistema, tokiam
kainy kontroliavimui, jei galima, taikomi 3, 4 ir 5 straipsniai. Tac¢iau minéti straipsniai netaikomi,
jei tiesioginio ar netiesioginio pelno kontroliavimo sistemos jprastinis taikymas lemia tik atskiro
vaisto kainos nustatymg.

III skyrius

Vaisty kompensavimas pagal valstybines sveikatos draudimo sistemas

7 straipsnis

Vaisty jtraukimas j valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj

l. 2-9 dalys taikomos, jei vaistas pagal valstybing sveikatos draudimo sistema
kompensuojamas tik kompetentingoms institucijoms nusprendus jtraukti §j vaista j tos
sistemos taikymo sritj.

2. Valstybés narés uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas bet kuriuo metu galéty pateikti
paraiSka ijtraukti vaistg i valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj. Jeigu
valstybiné sveikatos draudimo sistema sudaryta i§ keliy kompensavimo sistemy arba
kategorijy, rinkodaros leidimo turétojas turi teis¢ teikti paraiSka vaistui jtraukti i
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pasirinktos sistemos ar kategorijos taikymo sritj. Kompetentingos institucijos pareiskéjui
pateikia oficialy gavimo patvirtinima.

Valstybés narés i$samiai nurodo informacija ir dokumentus, kuriuos turi pateikti
pareiskejas.

Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél rinkodaros leidimo turétojo pagal
atitinkamos valstybés narés nustatytus reikalavimus pateiktos paraiSkos vaistui jtraukti |
valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj buty priimamas ir pareiskéjui
praneSamas per 60 dieny po paraiSkos gavimo. Taciau jei tai vaistai, d¢l kuriy valstybés
narés priimdamos sprendimg taiko sveikatos technologijy vertinima, tuomet terminas yra
90 dieny. Jei tai generiniai vaistai — terminas yra 15 dieny, jeigu referencinis vaistas jau yra
jitrauktas j valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj.

Jei paraiSka pagrindzianti informacija yra netinkama, kompetentingos institucijos
nedelsdamos pranesa pareiskéjui apie reikalaujama iSsamig papildoma informacija ir per
60 dieny po Sios papildomos informacijos gavimo priima galutinj sprendimg. Taciau jei tai
vaistai, dél kuriy valstybés narés priimdamos sprendimg taiko sveikatos technologijy
vertinimg, tuomet terminas yra 90 dieny. Jei tai generiniai vaistai — terminas yra 15 dieny,
jeigu referencinis vaistas jau yra jtrauktas j valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj]. Valstybés narés nereikalauja jokios papildomos informacijos, kurios néra
konkreciai reikalaujama nacionaliniuose teisés aktuose arba administracinése gairése.

Valstybés narés, nepaisydamos savo vidaus procediiry, uztikrina, kad bendras laikotarpis,
per kurj atliekama S$io straipsnio 5 dalyje nustatyta jtraukimo procedira ir 3 straipsnyje
nustatyta kainos patvirtinimo procedira, nevirSyty 120 dieny. Taciau jei tai vaistai, dél
kuriy valstybés narés priimdamos sprendima taiko sveikatos technologijy vertinima,
tuomet terminas nevirSija 180 dieny. Jei tai generiniai vaistai — terminas nevirSija 30 dieny,
jeigu referencinis vaistas jau yra jtrauktas i valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj. Pagal Sio straipsnio 5 dalj arba 3 straipsnio 5 dalj Siuos terminus galima
pratesti.

Sprendime nejtraukti vaisto ] valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo srit]
nurodomi objektyviais ir patikrinamais kriterijais pagristi motyvai. Sprendime jtraukti
vaistg ] valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj nurodomi objektyviais ir
patikrinamais kriterijais pagristi motyvai, iskaitant vaisto kompensavimo dydj ir salygas.

Sioje dalyje nurodytuose sprendimuose taip pat pateikiami eksperty vertinimas, eksperty
nuomon¢ arba rekomendacijos, kuriomis jie pagrjsti. PareiSk¢jas informuojamas apie visas
galimas teisiy gynimo (jskaitant teismines) priemones, 8 straipsnyje nustatytg teisiy
gynimo procediirg ir pasinaudojimo tomis priemonémis terminus.

Valstybés narés atitinkamame leidinyje skelbia kriterijus, 1 kuriuos privalo atsizvelgti
kompetentingos institucijos, priimdamos sprendimg dé¢l vaisty jtraukimo ar nejtraukimo ]
valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj, ir pranesa juos Komisijai.
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8 straipsnis

Teisiy gynimo procediira tais atvejais, kai buvo virsyti terminai, susij¢ su vaisty jtraukimu j

sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj

Valstybés narés uztikrina, kad tais atvejais, kai buvo virSyti 7 straipsnyje nustatyti
terminai, pareiskéjas galéty pasinaudoti veiksmingomis ir greitomis teisiy gynimo
priemoneémis.

Valstybés narés teisiy gynimo procediirai skiria institucijg ir paveda jai tokius jgaliojimus:

(a) kuo anksciau, taikant tarpines preliminarias procediiras, imtis laikinyjy priemoniy,
kuriomis siekiama atitaisyti tariama susijusiy interesy pazeidima arba uzkirsti kelig
Jjuy tolesniam pazeidimui;

(b) tais atvejais, kai buvo virSyti 7 straipsnyje nustatyti terminai, nuspresti atlyginti
pareiSkéjui padaryta zalg (jeigu reikalaujama ja atlyginti), nebent kompetentinga
institucija galéty jrodyti, kad véluota ne dél jos kaltés;

(c) nustatyti bauda, apskaiciuotg pagal kiekvieng vélavimo dieng.

Bauda, numatyta ¢ punkte, apskai¢iuojama atsizvelgiant j pazeidimo sunkuma, jo trukme ir
1 biitinybe uztikrinti, kad pati bauda turéty nuo tolesniy pazeidimy atgrasantj poveik].

Valstybés narés gali nustatyti, kad pirmoje pastraipoje nurodyta institucija gali atsizvelgti |
galimas laikinyjy priemoniy taikymo pasekmes visiems interesams, kurie galéty biiti
pazeisti, taip pat | visuomenés interesus, bei gali nuspresti netaikyti tokiy priemoniy, jei jy
neigiamos pasekmés galéty virSyti jy teikiamg nauda.

Sprendimas netaikyti laikinyjy priemoniy neturi prejudicinés reikSmeés jokiam kitam
asmens, prasancio taikyti tokias priemones, reikalavimui.

Valstybés narés uztikrina, kad uz teisiy gynimo procediirg atsakingy institucijy priimty
sprendimy vykdymas biity veiksmingai uztikrinamas.

2 dalyje nurodyta institucija yra nepriklausoma nuo kompetentingy institucijy, atsakingy
uz zmonéms skirty vaisty kontrole arba j sveikatos draudimo sistemy taikymo srit]
itraukiamy vaisty asortimento nustatyma.

2 dalyje nurodyta institucija pateikia savo sprendimo motyvus. Be to, jeigu institucija yra
neteisminé, turi biiti numatytos atitinkamos nuostatos, garantuojanc¢ios procediras, pagal
kurias visos tariamai neteisétos priemones, kuriy émési nepriklausoma institucija, arba visi
tariami jai suteikty jgaliojimy panaudojimo trikumai galéty biiti perzitréti teisme arba
kitoje institucijoje, kuri laikoma teismu ar tribunolu, kaip apibrézta Sutarties dé¢l Europos
Sajungos veikimo 267 straipsnyje, ir kuri nepriklauso nei nuo kompetentingos institucijos,
nei nuo 2 dalyje nurodytos institucijos.

Tokios 2 dalyje nurodytos institucijos nariai skiriami ir atleidziami i§ pareigy tokiomis
paciomis salygomis kaip teis¢jai, kiek tai susij¢ su institucija, atsakinga uz jy skyrima, jy
kadencijg ir jy atleidimg. Bent nepriklausomos institucijos pirmininkas turi turéti tokia
padia juridine ir profesing kvalifikacija, kaip teis¢jai. Si institucija priima sprendimus
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laikydamasi tvarkos, pagal kurig iSklausomos abi pusés, o Sie sprendimai kiekvienos
valstybés narés nustatytu biidu turi biti teisiSkai jpareigojantys.

9 straipsnis

Vaisty pasalinimas is sveikatos draudimo sistemy

Sprendime pasalinti vaista 1§ valstybinés sveikatos draudimo sistemos arba pakeisti
atitinkamo vaisto kompensavimo dydj ar salygas yra nurodomi objektyviais ir
patikrinamais kriterijais pagristi motyvai. Kartu su tokiais sprendimais pateikiami visi
vertinimai, eksperty nuomonés arba rekomendacijos, kuriomis jie pagristi. Pareiskéjas
informuojamas apie visas galimas teisiy gynimo (jskaitant teismines) priemones ir
pasinaudojimo tomis priemonémis terminus.

Sprendime paSalinti vaisty kategorija i§ valstybinés sveikatos draudimo sistemos arba
pakeisti atitinkamos kategorijos kompensavimo dyd; ar salygas yra nurodomi objektyviais
ir patikrinamais kriterijais pagrjsti motyvai, ir toks sprendimas skelbiamas atitinkamame
leidinyje.

10 straipsnis

Vaisty klasifikavimas jy jtraukimo j sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj tikslais

Kai vaistai skirstomi j grupes arba klasifikuojami pagal terapinius ar kitokius kriterijus
siekiant juos jtraukti j valstybinés sveikatos draudimo sistemos taikymo sritj, taitkomos 2, 3
ir 4 dalys.

Valstybés narés atitinkamame leidinyje skelbia objektyvius ir patikrinamus kriterijus,
kuriais remiantis vaistai klasifikuojami siekiant juos jtraukti j valstybinés sveikatos
draudimo sistemos taikymo sritj, ir pranesa juos Komisijai.

Valstybés narés atitinkamame leidinyje skelbia metodus, naudojamus tokiy j grupes
skirstomy arba klasifikuojamy vaisty jtraukimo j valstybinés sveikatos draudimo sistemos
taikymo sritj saglygoms arba jy kompensavimo pagal ta sistema dydziui nustatyti.

Rinkodaros leidimo turétojo praSymu kompetentingos institucijos nurodo objektyvius
duomenis, kuriais, taikydamos 2 ir 3 dalyse nurodytus kriterijus ir metodus, jos rémesi
atitinkamo vaisto kompensavimo tvarkai nustatyti. Tokiais atvejais kompetentingos
institucijos informuoja rinkodaros leidimo turétoja apie visas jmanomas teisiy gynimo
(iskaitant teismines) priemones ir pasinaudojimo tomis priemonémis terminus.

11 straipsnis
Priemonés tam tikry vaisty israsymui kontroliuoti arba skatinti

Kai valstybés narés priima priemones, skirtas konkreciai nurodyty vaisty iSraSymui
kontroliuoti arba skatinti, tatkomos 2, 3 ir 4 dalys.
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2. 1 dalyje nurodytos priemonés pagrindziamos objektyviais ir patikrinamais kriterijais.

3. 1 dalyje nurodytos priemonés ir visi vertinimai, eksperty nuomonés arba rekomendacijos,
kuriomis jos pagrjstos, skelbiamos atitinkamame leidinyje.

4. Jeigu 1 dalyje nurodytos priemonés daro poveikj rinkodaros leidimo turétojo interesams

arba teisinei padéciai, jo praSymu kompetentingos institucijos nurodo objektyvius
duomenis ir kriterijus, kuriais remiantis atitinkamam vaistui buvo nustatytos minétos
priemonés. Tokiais atvejais kompetentingos institucijos informuoja rinkodaros leidimo
turétoja apie visas galimas teisiy gynimo (jskaitant teismines) priemones ir pasinaudojimo
tomis priemonémis terminus.

IV skyrius

Specialus reikalavimai

12 straipsnis

Terminai

3,4, 5 ir 7 straipsniuose nustatyti terminai — tai laikotarpiai nuo paraiskos arba, tam tikrais atvejais,
papildomos informacijos gavimo iki atitinkamo sprendimo faktinio jsigaliojimo dienos. Visi
sprendimui priimti ir jsigalioti batini eksperty vertinimai ir administraciniai veiksmai atliekami
laikantis nustatyty terminy.

13 straipsnis

Papildomi kokybés, saugos, veiksmingumo arba biologinio lygiavertiskumo jrodymai

Valstybés nares, priimdamos sprendimus dél kainy nustatymo ir kompensavimo, nevertina i§ naujo
aspekty, kuriais buvo remiamasi suteikiant rinkodaros leidimg, jskaitant vaisto kokybe, sauga,
veiksminguma arba biologinj lygiavertiSkuma.

14 straipsnis

Nesikirtimas su intelektinés nuosavybés teisémis

1. Paraisky teikimo, sprendimy priémimo ir sprendimy d¢l vaisty kainy reguliavimo pagal 3
straipsnj ar jy jtraukimo } valstybiniy sveikatos draudimo sistemy taikymo sritj pagal 7 ir 9
straipsnius priémimo procediiras valstybés narés laiko administracinémis procediiromis,
kurios nepriklauso nuo intelektinés nuosavybés teisiy uztikrinimo.

2. Intelektinés nuosavybés teisiy apsauga negali biiti priezastis atsisakyti priimti sprendima,

susijusj su vaisto kaina arba jo jtraukimu ] valstybine sveikatos draudimo sistema, jj
panaikinti arba atSaukti.

19 LT



LT

3. 1 ir 2 dalys taikomos nepazeidziant Sgjungos ir nacionaliniy teisés akty , susijusiy su
intelektinés nuosavybés apsauga.

V skyrius

Skaidrumo priemonés

15 straipsnis

Konsultacijos su suinteresuotosiomis salimis

Kai valstybé naré ketina priimti arba pakeisti bet kurig priemong, kuri patenka j Sios direktyvos
taikymo sritj, ji suteikia suinteresuotosioms Salims galimybe per pagrjsta laikotarpj pateikti pastabas
dél priemonés projekto. Kompetentingos institucijos skelbia konsultacijy taisykles. Konsultacijy
rezultatai, iSskyrus konfidencialig informacija, vadovaujantis Sajungos ir nacionaliniais teis¢s aktais
dél verslo informacijos konfidencialumo, skelbiami viesai.

16 straipsnis

Pranesimai apie nacionaliniy priemoniy projektus

1. Kai valstybés narés ketina priimti arba pakeisti bet kurig priemong, kuri patenka j Sios
direktyvos taikymo sritj, jos nedelsdamos pateikia Komisijai numatytos priemongés projekta
ir priemone pagrindziancias priezastis.

2. Jei reikia, valstybés narés tuo padiu metu pateikia tiesiogiai ir i§ esmés susijusiy
pagrindiniy jstatymy arba kity teisés akty nuostaty teksta, jei jo reikia pasitlytos priemonés
poveikiui jvertinti.

3. Jei valstybés narés pakeicia projekta taip, kad stipriai pasikei€ia priemonés taikymo sritis
arba esm¢, arba sutrumpéja i§ pradziy numatytas jgyvendinimo tvarkarastis, jos i$ naujo
pateikia 1 dalyje nurodyta priemonés projekta.

4. Komisija gali per tris ménesius pateikti savo pastabas priemonés projekta pateikusiai
valstybei narei.

Atitinkama valstybé naré¢ kuo i§samiau atsizvelgia i1 Komisijos pastabas, visy pirma jeigu
nurodoma, kad priemoné gali biiti nesuderinama su Sgjungos teise.

5. Jei atitinkama valstyb¢ naré galutinai priima priemonés projekta, ji nedelsdama pateikia

Komisijai galutinj tekstg. Jei Komisija pateiké pastabas pagal 4 dalj, su Siuo tekstu
pateikiama ataskaita, kurioje nurodoma, kokiy priemoniy imtasi gavus Komisijos pastabas.
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17 straipsnis

Terminy laikymosi ataskaita
Valstybés narés iki [...] [jrasyti datq — kiti metai po 18 straipsnio 1 dalies pirmoje
pastraipoje nurodytos datos] sausio 31 d. ir po to iki kiekvieny mety sausio 31 d. bei liepos

1 d. atitinkame leidinyje paskelbia ir Komisijai pateikia i§samig ataskaita, nurodydamos
tokig informacija:

(d) per ankstesnius metus pagal 3, 4 ir 7 straipsnius gauty paraisky skaiciy;

(e) laika, kurio prireiké sprendimui dél kiekvienos pagal 3, 4 ir 7 straipsnius gautos
paraiskos priimti;

(f) pagrindiniy vélavimo (jei biita) priezas¢iy analiz¢ ir rekomendacijas, kaip sprendimy
priémimo procesg uzbaigti per Sioje direktyvoje nustatytus terminus.

Taikant pirmos pastraipos a punkta atskiriami generiniai vaistai, kuriems pagal 3, 4 ir 7
straipsnius taikomi trumpesni terminai, ir kiti vaistai.

Taikant pirmos pastraipos b punkto nuostatas praneSama apie bet koki procediiros
sustabdyma prasant, kad pareiskéjas pateikty papildomos informacijos, aiskiai nurodant
sustabdymo trukme ir i§samias priezastis.

Komisija kas SeSis ménesius skelbia ataskaitg, kurioje pateikia valstybiy nariy pagal 1 dalj
pateiktg informacijg.

VI skyrius

Baigiamosios nuostatos

18 straipsnis

Perkélimas j nacionaline teise

Valstybés narés ne veliau kaip [paskuting 12-ojo ménesio dieng po Sios direktyvos
paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos] priima ir paskelbia jstatymus
ir kitus teisés aktus, butinus, kad bty laikomasi Sios direktyvos. Jos nedelsdamos pateikia
Komisijai ty teisés akty nuostaty teksta.

Tas nuostatas jos taiko nuo [diena po pirmoje pastraipoje nustatytos datos].

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuorodg j Sig direktyva arba tokia
nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.

Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés
teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.
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19 straipsnis

Sios direktyvos jgyvendinimo ataskaita
1. Valstybés narés teikia Komisijai Sios direktyvos jgyvendinimo ataskaita — pirmaja [jrasyti
datq — per dvejus metus nuo 18 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nurodytos datos], ir
véliau — kas trejus metus.
2. Komisija iki [jrasyti datg — per trejus metus nuo 18 straipsnio 1 dalie antroje pastraipoje

nurodytos datos] pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai Sios direktyvos jgyvendinimo
ataskaita. Kartu su ataskaita gali biti teikiami atitinkami pasiiilymai.

20 straipsnis

Panaikinimas
Direktyva 89/105/EEB panaikinama nuo [18 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatyta data].
Direktyvos 89/105/EEB 10 straipsnis tebetaikomas.

Nuorodos | panaikintg direktyva laikomos nuorodomis j Sig direktyva.
21 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas
Sis direktyva jsigalioja dvide$imta diena po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

16 straipsnis taikomas nuo [jrasyti datq — 18 straipsnio 1 dalies antroje pastraipoje nustatyta data).

22 straipsnis

Adresatai
Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2012 03 01
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasitlymo (iniciatyvos) pavadinimas

1.2. Atitinkama (-0s) politikos sritis (-ys) VGV ir VGB sistemoje
1.3. Pasitilymo (iniciatyvos) pobiidis

1.4. Tikslas (-ai)

1.5. Pasitlymo (iniciatyvos) pagrindas

1.6. Trukme ir finansinis poveikis

1.7. Numatomas (-i) valdymo metodas (-ai)

VALDYMO PRIEMONES
2.1. Priezitros ir atskaitomybés taisyklés
2.2.  Valdymo ir kontrolés sistema

2.3. Sukciavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-os) ir biudzeto
i8laidy eiluté (-s)

3.2. Numatomas poveikis i§laidoms

3.2.1. Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

3.2.2. Numatomas poveikis veiklos asignavimams

3.2.3. Numatomas poveikis administracinio pobudzZio asignavimams
3.2.4. Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
3.2.5. Treciyjy Saliy finansinis jnasas

3.3. Numatomas poveikis jplaukoms
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FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

1. PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

1.1. Pasiiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

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, (kuria panaikinama Direktyva 89/105/EEB) pasitilymas

1.2. Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys) VGV ir VGB sistemoje'”

02 antrastiné dalis — Jmonés

1.3. Pasiulymo (iniciatyvos) pobudis
Pasitilymas/iniciatyva susij¢s (-usi) su esamos priemonés galiojimo pratgsimu
1.4. Tikslai

1.4.1. Komisijos daugiametis (-Ciai) strateginis (-iai) tikslas (-ai), kurio (-iy) siekiama Siuo
pasiillymu (Sia iniciatyva)

la. Konkurencingumas augimui ir uzimtumui skatinti

1.4.2.  Konkretus (-is) tikslas (-ai) ir atitinkama VGV / VGB veikla

1 konkretus tikslas

Nuolat plésti galiojantj vidaus rinkos teisyng ir prireikus sitilyti naujus norminius ar
nenorminius veiksmus

Atitinkama VGV / VGB veikla

02 03 skyrius Prekiy vidaus rinka ir sektoriy politika

1.4.3.  Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Nurodyti poveikj, kurj pasiiilymas (iniciatyva) turéty turéti tiksliniams naudos gavéjams (tikslinéms grupéms).

Pasiiilyme numatyta visapusiSkai atnaujinti Direktyva 89/105/EEB, siekiant uztikrinti
nacionaliniy priemoniy, reglamentuojanciy zmonéms skirty vaisty kainas ir jy jtraukimg j
socialinés apsaugos sistemy taikymo sritj, skaidrumg. Galiojanti direktyva yra nebeaktuali ir
dél farmacijos produkty rinkos raidos pastaraisiais dvideSimt mety bei dél labai iSaugusio
nacionaliniy priemoniy, skirty iSlaidy farmacijos srityje augimui sustabdyti, skaiCiaus tapo

13 VGYV: veikla grindziamas valdymas, VGBS — veikla grindziamas biudzeto sudarymas.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

sunku uztikrinti jos vykdyma. Pasitlymo tikslas — vengti kliti¢iy laisvam prekiy judéjimui
(tokios klititys draudziamos ES Sutartimi) ir atsizvelgti 1 valstybiy nariy kompetencija
organizuojant sveikatos draudimo sistemas. Tikimasi, kad iniciatyva padeés:

— pagerinti teisinj aiSkumg ir tikruma visoms suinteresuotosioms Salims;

— sudaryti vienodas salygas Europoje veiklg vykdan¢ioms farmacijos bendrovéms;

— palengvinti valstybiy nariy procediriniy jsipareigojimy vykdymo uZztikrinima.

Rezultaty ir poveikio rodikliai

Nurodyti pasitilymo (iniciatyvos) jgyvendinimo stebéjimo rodiklius.

Pasitlymas — tai direktyva, kurig valstybés narés turi perkelti j nacionaling teis¢. Todél
pirmasis rodiklis bus faktinis perkélimo ] nacionaling teis¢ lygis pasibaigus perkélimo
terminui. Kad bty galima patikrinti, kaip valstybés narés perkelia direktyva j nacionaling
teis¢, yra numatyta biudzeto 1&Sy.

Antruoju etapu bus stebimas veiksmingas jgyvendinimas. Pagrindiniai pasitlymo tikslai: a)
uztikrinti, kad nacionaliniai sprendimai dé¢l kainy nustatymo ir kompensavimo biity priimami
per nustatytus terminus, ir b) uZztikrinti nacionaliniy kainy nustatymo ir kompensavimo
priemoniy minimaliy skaidrumo taisykliy veiksmingumg. Rezultatai bus vertinami
atsizvelgiant  tokius rodiklius:

1/ Faktinis laikas, per kurj valstybés narés priima sprendimus dél kainy nustatymo ir
kompensavimo (stebésenos priemoné — privalomosios valstybiy nariy metinés ataskaitos).

2/ Valstybése narése nustatyty reikalavimy nesilaikymo atvejy skaicius (stebésenos priemoné
— privalomieji nacionaliniy institucijy praneSimai apie nacionaliniy priemoniy projektus ir
statistiniai duomenys apie pazeidimy procediiras).

Pasiiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiaiPasiiilymo tekste is esmés reikalaujama, kad valstybés
narés uztikrinty, jog:

1/ sprendimai dél kainy nustatymo ir kompensavimo biity priimami per 60 arba 120 dieny.
Taciau jei tai vaistai, su kuriais susijusio sprendimo procesu valstybés narés taiko sveikatos
technologijy vertinima, tuomet terminas yra 90 arba 180 dieny. Be to, jei tai generiniai vaistai
— terminas sutrumpinamas iki 15 arba 30 dieny;

2/ visos priemongs vaisty kainoms reguliuoti, jy vartojimui valdyti arba kompensuojamy
vaisty statusui nustatyti blity priimamos skaidriai, remiantis objektyviais ir patikrinamais
kriterijais;

3/ susijusios farmacijos bendrovés galéty pasinaudoti veiksmingomis teisiy gynimo
priemonémis.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Papildoma ES dalyvavimo nauda

Nacionalinés kainy nustatymo ir kompensavimo priemonés akivaizdZziai turi tarpvalstybinj
poveiki, t. y. dél jy gali sutrikti vaisty vidaus rinkos veikimas. Tod¢l tam, kad vidaus rinka
veikty tinkamai, valstybiy nariy sprendimai turi biti priimami laiku ir skaidriai. ES
procediirinis skaidrumas suprantamas nevienodai, todé¢l atskiry valstybiy nariy veiksmais
nebiity galima uztikrinti pakankamo skaidrumo tikinés veiklos vykdytojams.

Panasios patirties isvados

Per pastaruosius dvideSimt mety Direktyvai 89/105/EEB teko pagrindinis vaidmuo skatinant
nacionaliniy kainy nustatymo ir kompensavimo priemoniy skaidrumg. Taciau darbo su Sia
direktyva patirtis parodé, kad:

1/ nacionaliné kainy nustatymo ir kompensavimo politika labai sparciai vystosi, todél
direktyvos reikalavimai turéty biiti pagristi ne konkreCiy priemoniy risiy apibiidinimu, o
bendrais principais;

2/ norint veiksmingai stebéti nacionalinius §ios srities, 1§ principo esancios valstybiy nariy
kompetencija, teisés aktus reikia geresniy informavimo ir vykdymo uztikrinimo priemoniy.

Suderinamumas ir galima sqveika su kitomis atitinkamomis priemonémis

Pasitilymg reikia vertinti atsizvelgiant | Komisijos pastangas sustiprinti vidaus rinkg ir sudaryti
palankias salygas konkurencingai farmacijos pramonei, kuri apriipinty Europos piliecius

tebevykdomy iniciatyvy, visy pirma:

1/ 2008 m. Komisijos komunikatu ,,Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija“, kuriame pranesta
apie intensyvesnj Direktyvos 89/105/EEB taikyma ateityje, siekiant uztikrinti, kad sprendimai
deél kainy nustatymo ir kompensavimo biity tikrai priimami skaidriai ir greitai;

2/ 2008-2009 m. Komisijos farmacijos sektoriaus tyrimu, kuriame padaryta iSvada, kad
Komisija gali iSnagrinéti, ar reikia perzitréti Direktyvg 89/105/EEB, kad biity sudarytos
geresnés salygos generiniams vaistams grei¢iau patekti j rinka;

3/ politinémis iniciatyvomis, kuriomis siekiama stiprinti valstybiy nariy bendradarbiavima
sprendziant su kainy nustatymu ir kompensavimu susijusias problemas, visy pirma 2005—
2008 m. auksto lygio farmacijos forumu ir 2010 m. Europos Komisijos pradétu procesu dél
imoniy atsakomybés farmacijos produkty srityje;

4/ savanoriSku valstybiy nariy bendradarbiavimu sveikatos technologijy vertinimo srityje,
kuris §iuo metu vyksta pagal EUNetHTA bendrajj veiksma ir kuris bus jformintas jgyvendinus
Direktyva 2011/24/ES dél pacienty teisiy ] tarpvalstybines sveikatos prieziliros paslaugas
jgyvendinimo.

Trukmé ir finansinis poveikis

Pasitilymo (iniciatyvos) trukmé neribota
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— Atsizvelgiant | teisékiiros proceso trukme numatoma jgyvendinimo pradzia — 2014 m.
(priima Taryba ir Parlamentas), o valstybiy nariy perkélimo ] nacionaling teis¢ terminas —
2015 m.

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)'®
X Komisijos vykdomas tiesioginis centralizuotas valdymas

Pastabos

Valstybés narés bus atsakingos uz direktyvos nuostaty jgyvendinimg. Komisijos uzduotis visy pirma
bus:

— padeéti perkelti direktyva ] nacionaling teis¢ ir tikrinti, kaip tai daroma. Poveikis biudZetui:
administracinés islaidos (komandiruotéms, konferencijoms ir kt.) ir eksperty parama (perkélimo
tikrinimas);

— padéti jgyvendinti direktyva su Konsultaciniu komitetu, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai ir kuriam
pirmininkauja Komisijos tarnybos. Poveikis biudzetui: administracinés iSlaidos komiteto darbui
organizuoti;

— tikrinti, ar nacionaliniy priemoniy projektai, apie kuriuos praneSta Komisijai, atitinka direktyvos
nuostatas. Poveikis biudzetui: §i veikla — tai papildomy zmogiskyjy iStekliy telkimas, iSorés vertimas
rastu ir specialios IT jrangos, skirtos rySiams su valstybémis narémis, kiirimas;

— reikalingi finansiniai iStekliai bus skiriami i§ esamy 1éSy (vidaus rinkos eilute), kurios jau yra skirtos
veiksmams valdyti ir (arba) perskirstant generaliniuose direktoratuose.

e Informacija apie valdymo biidus ir nuorodos j Finansinj reglamenta pateikiamos svetaingje ,,BudgWeb*

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

VALDYMO PRIEMONES

Priezitiros ir atskaitomybés taisyklés

Pasitlyme reikalaujama, kad valstybés narés Komisijai pateikty:

1/ kriterijus, kuriais jos vadovaujasi tvirtindamos vaisty kainas ir priimdamos sprendimg dél
vaisty jtraukimo ar nejtraukimo ] valstybine sveikatos draudimo sistema. Jos taip pat turi
pranesti apie bet koki ty kriterijy pakeitima; 2/ konkrecig informacija apie tiksly sprendimy dél
kainy nustatymo ir kompensavimo priémimy laika (kartg per metus);3/ bet kokj j direktyvos
taikymo sritj patenkancio pasiiilymo projekta (nuolat tikrinama atitiktis reikalavimams ir
vyksta iSankstinis dialogas);

4/ per du metus po direktyvos perkelimo ] nacionaling teis¢ — direktyvos jgyvendinimo
ataskaitg.

Komisija vertins pateikta informacijg ir prireikus aptars su valstybémis narémis tolesnius
veiksmus.

Valdymo ir kontrolés sistema

Nustatyta rizika

Didziausia su sitilomu teisés aktu susijusi rizika kyla trimis toliau apraSytais etapais:

— pradinis perkélimas | nacionaling teis¢;- bet kurios naujos  Sios direktyvos sritj patenkancios
nacionalinés priemonés atitiktis reikalavimams;

— veiksmingas nacionaliniuose jstatymuose nustatyty procediriniy reikalavimy jgyvendinimas.

Numatomas (-i) kontrolés metodas (-ai)

Numatomi kontrolés metodai i$samiai apraSyti Perkélimo ir jgyvendinimo plane (PIP). Tai
yra:

— perkélimo etapu Komisijos teikiamos techninés Zinios;

— aiSkinamosios gaires, kurias Komisija priima bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir
kuriose aiSkinami su jgyvendinimu susij¢ klausimai (jei tokiy yra);

— Komisijos atliekamas tikrinimas, ar nacionaliniy priemoniy projektai atitinka reikalavimus;
— nacionaliniy jgyvendinimo ataskaity perzitira, Komisijos jgyvendinimo ataskaitos projekto
rengimas ir galimos tolesnés priemonés.

Sukdiavimo ir paZeidimy prevencijos priemonés

Su $§ia iniciatyva néra susijusi jokia sukciavimo rizika, nes ja tik nustatomi procediriniai
reikalavimai, kuriy turi laikytis valstybés narés vykdydamos savo vaisty kainy nustatymo ir
kompensavimo politikg. Komisija uztikrins bendra reguliavimo sistemos valdyma teikdama
administracing pagalba, atitinkan¢ig Komisijos vidaus kontrolés standartus.
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3. NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos islaidy kategorija (-os) ir biudZeto
iSlaidy eiluté (-és)

e Dabartinés biudzeto islaidy eilutés*

Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzZeto eilutes nurodyti eilés tvarka.

Biudzeto eiluté ISl_avl.d " Inasas
Daugiamet rusis
& Saliy
finansinés DA/ ELPA Lt L
. ’ kandidaci pagal Finansinio
prf)vgr{imOS Numeris NDA(17) §a11q18 19 4 treciyjy reglamento 18
laidy A S MAS. e ] Saliy straipsnio 1 dalies
kategorija aa punktg
1 Tslaidy 02.(33.01 — Vidaus rvlnkos VelkIII}:::tS ir
kategorij | VYStYmas, - ypac - Pranesimy, | pa TAIP NE NE NE
a sertifikavimo ir sektoriy suderinimo
srityse
02.01.04.01 — Vidaus rinkos veikimas
1 I8laidy | ir  vystymas, ypa¢ pranesimy,
kategorij | sertifikavimo ir sektoriy suderinimo | NDA TAIP NE NE NE
a srityse — Administracinio valdymo
iSlaidos

LT

* Finansinés iSlaidy kategorijos ir biudZeto eilutés turés biiti priderintos prie naujojo teisinio pagrindo,
kuris turés buti priimtas pagal 2014-2020 m. finansines perspektyvas.

DA — diferencijuotieji asignavimai / NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.

Saliy kandidaé¢iy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy $aliy kandidaciy.
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3.2 Numatomas poveikis iSlaidoms

3.2.1.  Numatomo poveikio islaidoms suvestiné

mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Daugiametés finansinés programos islai . . . L
uglametes SINES Programos 15 dy 1 1.a Konkurencingumas augimui ir uzimtumui skatinti
kategorija:
N N+1 N+2 N+3 N+4 .
. . . . . ..... Veiksmas &
IMONIU GD metai = | metai = | metai = | metai = | metai= tesiamas IS VISO
2014 2015 2016 2017 2018

* Veiklos asignavimai

02.03.01 — Vidaus rinkos veikimas ir | Isipareigojimai M 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
vystymas, ypa¢ praneSimy, sertifikavimo ir
sektoriy suderinimo srityse

Mokéjimai @ 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500

Administracinio pobiidZzio asignavimai, finansuojami konkreciy
e e 1y . 20
programy rinkinio 1éSomis

02.01.04.01 — Vidaus rinkos veikimas ir
vystymas, ypa¢ praneSimy, sertifikavimo ir
sektoriy suderinimo srityse — Administracinio
valdymo i$laidos

(€)) 0,050 0,200

IS VISO asignavimy JIMONIU GD | Isiparcigojimai | ~'5* | 0,700 | 0,735 | 0,585 | 0,585 | 0,785 | 0,585 | 0,585

20 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai
tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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=2+2a

Mokéjimai 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3

Isipareigojimai @ 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585

« IS VISO veiklos asignavim
ghavimy Mokejimai ® | 0150 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0500 | 0.500

e IS VISO administracinio pobiidzio asignavimuy,

. Y AV ©) 0,050 0,200
finansuojamy konkreciy programy rinkinio léSomis

IS VISO asignavimq pagal daugiametés Isipareigojimai =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585

finansinés programos 1 ISLAIDU
KATEGORIJA Mokéjimai =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500

Daugiametés ﬁnansmesﬂprogramos iSlaidy 5 _ Administracinés i¥laidos
kategorija:
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
N N+1 N+2 N+3 N+4 Veik 5
metai = | metai = | metai = | metai = | metai = roee VOIRSTAS IS VISO
tesitamas
2014 2015 2016 2017 2018
IMONIU GD
. Zmogiékieji i$tekliai 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
¢ Kitos administracinés iSlaidos 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
IS VISO IMONIU GD Asignavimai 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
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IS VISO asignavimy pagal daugiametés (5% viso jsipareigo
oo & S VISO ]Sipar€igojimy =
finansinés programos 5 ISLAIDU I viso mokejimy) 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
KATEGORIJA
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)
N N+1 N+2 N+3 N+4 Veik
metai = | metai = | metai = | metai = | metai = roe VOINSTIAS IS VISO
tesitamas
2014 2015 2016 2017 2018
IS VISO asignavimy pagal daugiametés | Isiparcigojimai 0,859 | 1,293 | 1,143 | 1,143 1,093 | 1,093 | 1,093
finansinés programos 1-5 ISLAIDU
KATEGORIJAS Mokejimai 0,409 1,058 1,058 | 1,058 1,258 | 1,008 | 1,008

Pastaba: Finansiniy iStekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant turimus iSteklius (vidaus rinkos eilut¢), jau paskirtus priemonei valdyti ir
(arba) perskirstytus generaliniame direktorate.
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3.2.2.  Numatomas poveikis veiklos asignavimams
— Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip:

Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

. N+1 N+2 . . . %
N metai=2014 metai=2015 metai=2016 N+3 metai=2017 ..... Veiksmas t¢siamas IS VISO
REZULTATAI
R R R R
e e
® e
Z zZ
Nurodyti R u z u z
tikslus ir e 1 111 1 111
rezultatus z t ¢ t ;
Rezult | Vidutin ul a Re a a a Bendr
ato & ta t zult Rezul X t ’ as
_v 0l ty Islaido y | Islaid aty ISlaido taty Islaido I8laid y | ISlaido ISlaido | rezulta | IS viso
rusis rezultat 2 y u I
iyl o s S 0s ska s skaici S s 0s s s S ty islaidy
R k s iciu us S skaici
iSlaidos . k k
ai k s k us
5 a a
¢i a . a .
. i . i
u i " i .
< ¢ . ¢
] ¢ . &€ .
. i . i
i i
u u u v
s ]
s S
KONKRETUS TIKSLAS: Nuolat
plésti galiojantj vidaus rinkos
teisyng ir prireikus sitilyti naujus
norminius ar nenorminius veiksmus
Vertimas rastu (A) 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 0,495 1 0,495
IT  duomeny B) 0,15 1 0,15 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 | 0,6 | 0,09 0,6 0,09

2 Rezultatai — tai busimi produktai ir paslaugos (pvz., finansuota studenty mainy, nutiesta keliy kilometry ir kt.). (A) = vertimas, (B) = IT priezitra, (C)= Paslaugos —

Perkélimo | nacionaling teise tikrinimas
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Perkélimas | © 0,15 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15
1 konkretaus tikslo tarpiné suma
IS VISO ISLAIDU 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0,585 | 1,6 | 0,585 1,6 | 0,585
34
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3.2.3.  Numatomas poveikis administracinio pobiidzio asignavimams
3.2.3.1. Suvestiné

— [ Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administraciniai asignavimai naudojami
taip:

mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)
N+1= N+2 = N+3 = N+4 =

2015 2016 2017 2018 ..... Veiksmas tesiamas IS VISO
metai metai metai metai

N =2014
metai

Daugiametés
finansinés
programos 5
ISLAIDU
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

Kitos
administracinés 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
iSlaidos
Daugiametés
ﬁnansinfzs programos
S ISLAIDU 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558

KATEGORIJOS
tarpiné suma

Nejtraukta j
daugiametés
finansinés programos
5”2 i§laidy kategorija

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinio 0,050 0,200
pobudzio islaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j
daugiametés

finansinés programos
5 ISLAIDU
KATEGORIJA

0,050

IS VISO 0,259 0,558 0,558 0,558 0,758 0,558 0,558

2 Techniné ir (arba) administraciné pagalba bei iSlaidos ES programy ir (arba) veiksmy jgyvendinimui

remti (buvusios BA eilutés), netiesioginiai moksliniai tyrimai, tiesioginiai moksliniai tyrimai.
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3.2.3.2. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai
— Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti Zzmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Samata nurodyti sveikaisiais skaiciais (arba ne smulkiau nei deSimtyjy tikslumu)

N N+1 N+2 N+3
metai = | metai = | metai | metai= ..... Veiksmas tesiamas
2014 2015 | =2016 | 2017

* Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
02 01 01 01 (Komisijos bilstiné ir atstovybés) 0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508
XX 01 01 02 (Delegacijos)

XX 01 0501 (Netiesioginiai moksliniai tyrimai)

10 01 05 01 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)

* ISorés personalas (visos darbo dienos ekvivalento vienetais (FTE))*

XX 010201 (CA, INT, SNE finansuojami i$
bendrojo biudzeto)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA ir SNE
delegacijose)

XX 01 04 yy** . bustinéje

- delegacijose

XX 01 05 02 (CA, INT, SNE — netiesioginiai
moksliniai tyrimai)

10 01 05 02 (CA, INT, SNE — tiesioginiai
moksliniai tyrimai)

Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)
IS VISO 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508

XX yra atitinkama politikos sritis arba biudzeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus
priemonei valdyti ir (arba) perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami
i$ papildomy 1ésy, kurios atsakingam GD gali buti skiriamos pagal meting asignavimy
skyrimo procediira ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.

Vykdytiny uzduodiy apraSymas:

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai Visos su direktyva susijusios uzduotys (koordinavimas su valstybémis narémis,
konsultacinio komiteto darbo organizavimas, teisiné konsultacija, paZeidimo
procediiros ir kt.), nacionaliniy priemoniy, apie kurias praneSta Komisijai, projekty
vertinimas, sekretoriato ir administraciné parama.

ISorés personalas

3 CA — sutartininkas (,,Contract Agent); NT — per agentiirg jdarbintas darbuotojas (,,Intérimaire*); JED —

jaunesnysis delegacijos ekspertas (,,Jeune Expert en Délégation®); LA — vietinis darbuotojas (,,Local
Agent®); SNE — deleguotasis nacionalinis ekspertas (,,Seconded National Expert*).

Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés personalui, finansuojamam i§ veiklos asignavimy (buvusiy
BA eiluciy).

Bitina struktiriniams fondams, Europos zemés iikio fondui kaimo plétrai (EZUFKP) ir Europos
zuvininkystés fondui (EZF).

24

25

LT 36 LT



LT

3.2.4.  Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
— Pasitilymas (iniciatyva) atitinka dabarting daugiamete finansing programa
— Finansinés i$laidy kategorijos ir biudzeto eilutés turés biti priderintos prie naujojo
teisinio pagrindo, kuris turés biiti priimtas pagal 2014-2020 m. finansines
perspektyvas
— [0 Atsizvelgiant | pasiiilymg (iniciatyva), reikés pakeisti daugiametés finansinés
programos atitinkamos islaidy kategorijos programavima
Pastaba:
Finansinés islaidy kategorijos ir biudzeto eilutés turés buti priderintos prie naujojo teisinio pagrindo,
kuris turés buti priimtas pagal 2014-2020 m. finansines perspektyvas
3.2.5.  Treciyjy saliy jnasai
— Pasitlyme (iniciatyvoje) nenumatyta bendro su treCiosiomis Salimis
finansavimo
3.3. Numatomas poveikis jplaukoms

— Pasiiilymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio jplaukoms
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