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KOMISIJOS TARNYBU DARBINIS DOKUMENTAS

POVEIKIO VERTINIMO SANTRAUKA
pridedamas prie

Pasiilymo

TARYBOS REGLAMENTO
dél IT naujovisky vaisty iniciatyvos bendrosios jmonés

Siame dokumente apibendrinamas naujovisky vaisty bendrosios technologijy iniciatyvos
(NVI), igyvendinamos pagal Septintaja bendraja programa jsteigus bendraja jmong, poveikio
vertinimas. Pasitlymas parengtas pagal 2014-2020 m. Sgjungos daugiamet¢ finansing
programa ir padés jgyvendinti biisimg ES bendraja moksliniy tyrimy ir inovacijy programa
,,Horizontas 2020,

1. PROBLEMOS APIBUDINIMAS
1.1. Problema, dél kurios reikia imtis veiksmy

Sen¢jant visuomenei didéja létiniy ir degeneraciniy ligy nasta, o tai vieSiesiems finansams
sunkiu laiku daro papildoma spaudima sveikatos ir prieziliros sistemoms. Problemg didele
dalimi galima iSspresti taikant veiksmingas priemones. Tacfiau moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros (MTTP) sektoriaus vaidmuo kuriant gydymo metodus mazéja,
skatinamyjy priemoniy kai kuriy riisiy gydymo biidams (pvz., antibiotikams) visiskai néra, o
struktiiriniai klausimai trukdo daugiadisciplininiam bendradarbiavimui, kuris biitinas norint
spresti sudétingas Siai sriciai budingas mokslines problemas. Nesiimti veiksmy néra naudinga
nei Europos visuomenés sveikatai, nei Europos konkurencingumui.

Gydymo biidy kiirimo procesas brangiai kainuoja, nes prie§ suteikiant rinkodaros teis¢ turi
biti atlikta daug bandymy. Sie bandymai danai parodo, kad atitinkamas gydymas néra
tinkamas taikyti, ir prarandamos investicijos. Tai skatina investuotojus investuoti | gydymo
bidy, kuriy s¢kmés tikimybeé yra didesné (nes jie panasis j jau esamus gydymo biidus arba
yra labai didelé grazos tikimybé¢), kiirimg. Tai — praktiski verslo sprendimai, taciau jie
nebiitinai yra visuotinai naudingi ES pilieciams.

1.2. Pagrindinés problemos prieZastys

Pramonés subjektai nenori prisiimti rizikos dél santykinai mazy investicijy i biotechnologijy
sektoriy (palyginti su konkuruojanciais regionais), Europoje suskaidyto ir uzdaro vaisty
kiirimo inovacijy modelio ir proceso sudétingumo. Mokslo uzdaviniai dél jy pobudzio privalo
buti sprendziami jvairiems suinteresuotiesiems dalijantis duomenimis. Jei nebus sistemos,
kuri sudaryty salygas veikti kontroliuojamoje aplinkoje, nebus bendradarbiavimo.

1.3. VieSosios intervencijos poreikis

Komercinéje aplinkoje reguliuojamoji aplinka natiiraliai neatsiras, o vien tik vieSasis sektorius
jos taip pat negali uztikrinti. Ji gali susiformuoti tik bendradarbiaujant vieSojo sektoriaus
atstovams, t.y. jvairiems veikéjams (akademinés bendruomenés, pramonés, MVI ir
reguliavimo jstaigy atstovams, gydytojams praktikams ir pacientams) dalijantis iStekliais,
duomenimis ir Ziniomis, ir kartu uztikrinant, kad buty dalijamasi jy bendradarbiavimo
vaisiais, sumazety rizika ir sgnaudos ir padidéty nasumas. Sukirus tokig aplinka, kurioje biity
dalijamasi rizika, sumazés nes¢kmiy, o atliekantieji bandymus turés daugiau paskaty tirti



jvairesnius gydymo biidus. Tai bus naudinga visoms susijusioms $alims, nes bus dedamos
pastangos dél visuomenés sveikatos ir teisétai apsaugomi verslo interesai.

1.4. ES teisé veikti ir subsidiarumo principo taikymas

ES teise veikti Sioje srityje numatyta Sutarties del ES veikimo 187 straipsnyje, pagal kurj
leidziama kurti ,,bendras jmones ar kokias nors kitas struktiiras, reikalingas Sajungos
moksliniy tyrimy, technologijy plétros ir demonstravimo programoms veiksmingai vykdyti‘.

1.4.1. Reikiama vieSoji intervencija gali buiti vykdoma tik Europos lygmeniu

Suformuoti bitinus iSteklius padés ES lygmens priemonés, kuriomis remiamas tarpvalstybinis
jvairiy sektoriy jstaigy bendradarbiavimas jgyvendinant strategines moksliniy tyrimy
darbotvarkes, visy pirma nustatant bendra darbotvarke, sutelkiant papildomo finansavimo ir
padidinus investicijy | MTTP sverto poveiki.

1.4.2. Investicijos ES lygmeniu gali padéti sumaZinti sveikatos prieZitiros sektoriaus
iSlaidas ir sutaupyti teikiant sveikatos prieZiiiros paslaugas

Moksliniy tyrimy programa padés geriau klasifikuoti ligas, todél bus daug lengviau nustatyti
diagnoze ir skirti gydyma. Taip pacientas per kliniking jo biuiklés raida arba medicining
praktika iSvengs neveiksmingo gydymo sukeliamo bereikalingo Salutinio poveikio. Pastaruoju
atveju sutaupoma nutraukus neveiksminga arba netinkama gydyma. Pavyzdziui, Pranciizijoje
atliktas tyrimas parodé, kokig piniging naudg teikia véziu serganciy pacienty molekuliné
diagnostika. Investavus 1,7 mln. EUR | molekuling diagnostika, vaistai nuo vézio Iressa®
nebebuvo skiriami pacientams, kuriems jie buvo neveiksmingi, — taip sutaupyta 34 min. EUR.
Dar daugiau tikétina sutaupyti klasifikuojant létines ligas.

1.5. Dabartinés NVI jgyvendinimo rezultatai
Bendroji imoné ,,Naujoviski vaistai* (NVI BI) pasieké keleta svarbiy rezultaty:

e FEuropos Komisijai skyrus 1 mird. EUR ir Europos farmacijos pramonés ir asociacijy
federacijai — apie 1 mlrd. EUR nepiniginio jnaSo buvo labai sustiprintas pramonés
investicijy | MTTP poveikis;

e sustiprintas bendradarbiavimas — NVI Bl sujungia visos Europos Sgjungos didelio masto

pramones, MVI ir moksliniy tyrimy organizacijy atstovus;

e dalyvaujant pacienty organizacijoms ir reguliavimo institucijoms, kartu rengiamos
iSsamios strateginés moksliniy tyrimy darbotvarkés ir koordinuojamos kitos politikos

kryptys;

e atviras inovacijy modelis — biomedicinos ir farmacijos moksliniy tyrimy srityje NVI B]
prisid¢jo pereinant nuo uzdaro prie atviro inovacijy modelio.

1.6. Igyvendinant NVI jgyta patirtis

Nepaisant Siy rezultaty, jgyvendinant NVI ir 2011 m. atlikus tarpinj vertinimag nustatyti keli
trukumai:

e bendrosioms technologijy iniciatyvoms (BTI) kurti naudojamos teisinés priemonés ir,
visy pirma, toms iniciatyvoms jgyvendinti jsteigty Sajungos jstaigy statusas turi biti
lankstesni;

e dél BTI bendrosioms jmonéms taikomy ir jy paciy nustatyty dalyvavimo taisykliy,
kuriose atsizvelgiama ] jvairiy partneriy poreikius, iniciatyva tampa dar sudétingesné;



e turi buti pagerinta tiksliniy rodikliy, nustatyty strateginéje moksliniy tyrimy
darbotvarkéje ir techniniuose darbo planuose, jgyvendinimo stebésena ir vertinimas;

e turi buti sustiprintas horizontalus politikos koordinavimas (pvz., turéty biiti visapusiskai
naudojamasi Europos vaisty agentiiros patariamuoju potencialu);

e turi biiti sustiprinti vidaus ir iSorés rysiai.

Nustatytus trilkumus lemia pradiné iniciatyvos struktiira, todél tai galéty biiti pirmasis
zingsnis siekiant pagerinti NVI BI struktiirg pagal programa ,,Horizontas 2020%.

2. Tikslai

Nustatyti bendrieji ir konkretlis tikslai grindziami vieSyjy konsultacijy rezultatais,
problemomis ir jy priezastimis, taip pat pasiekimais ir vykdant NVI sukaupta patirtimi.

2.1. Bendrieji tikslai

Bendras tikslas — gerinti Europos pilieCiy sveikatg ir gerove, teikiant naujas ir veiksmingesnes
diagnostikos ir gydymo paslaugas ir kartu i§saugant biisimg tarptautinj Europos biofarmacijos
ir tokiy gyvosios gamtos mokslo sektoriy kaip diagnostika, vakcina, biomedicininis
vizualizavimas ir medicininés informacijos technologijos konkurencinguma. II NVI B]
jgyvendins programos ,Horizontas 2020 tikslus, visy pirma apibréztus visuomenes
uzdavinyje ,,Sveikata, demografiniai pokyciai ir gerove®, ir spres Pasaulio sveikatos
organizacijos ataskaitoje ,,Prioritetiniai vaistai Europai ir pasauliui“ nurodytus visuomeneés
sveikatos uzdavinius.

2.2. Veiklos tikslai

Sios iniciatyvos veiklos tikslai:

suteikti struktiiras, kuriomis bty sudarytos salygos per visag gyvosios gamtos
moksliniy tyrimy ir inovacijy cikla, pvz., nuo ankstyvo atradimo etapo iki produkto
vystymo, farmakologinio budrumo moksliniy tyrimy ir prieziiiros etapy, jgyvendinti
partnerystes veiksmingoje inovacijomis ir bendradarbiavimu grindziamoje aplinkoje,
kurioje didziausias démesys skiriamas gyvosios gamtos moksliniy tyrimy ir inovacijy,
skirty diagnostikai, prevencijai, gydymo priemonéms ir metodams, gerinimui ir
informacija grindziamy reguliavimo priemoniy vystymo rémimui,

kurti visag naujy medicininiy moksliniy tyrimy ir technologijy inovacijy cikla
apimanciy atviry inovacijy tinklus, kurie sujungty vieSgsias moksliniy tyrimy
institucijas, akademine¢ bendruomeng, gyvosios gamtos mokslo sektorius, MVI,
pacienty organizacijas, reguliavimo institucijas, moketojus, visuomenés sveikatos
institucijas ir gyviny sveikatos sektoriy;

mazinti moksliniy tyrimy ir inovacijy susiskaidyma ir didinti Europos privataus
sektoriaus iSlaidy lygj;
Europos masto struktiiroje plétoti ir jgyvendinti strateging darbotvarke, sutelkiant

butinuosius isteklius ir biudzeta, uztikrinant testinuma ir sudarant salygas gyvosios
gamtos mokslo sektoriui kurti ilgalaikius investavimo planus;

sudaryti saglygas moksliniams tyrimams, kuriuos vykdant ir taikant rizikos pasidalijimo
priemones pateikiama jrodymy ankstyvuoju vaisty ir vakciny kiirimo proceso etapu.

2.3. Konkretus tikslai
Konkretus tikslai:



iki 2020 m. 30 % pagerinti Pasaulio sveikatos organizacijos ataskaitoje ,,Prioritetiniai
vaistai Europai® nurodyty ligy klinikiniy bandymy sékme;

sutrumpinti iki penkeriy mety laikotarpj, per kurj gaunamas klinikinis imunologiniy,
kvépavimo, neurologiniy ir neurodegeneraciniy ligy koncepcijos irodymas;

sukurti bent du naujus gydymo budus, skirtus ligoms, kuriy atveju jy labai truksta ir dél
kuriy rinkoje esama mazai paskaty: atsparumui antimikrobinéms medziagoms (du nauji
gydymo biidai per paskutinius 30 mety) arba Alzhaimerio ligai (sukurti tik du riboto
veiksmingumo gydymo budai);

sukurti keturiy (i§ pirmiau nurodytyjy) ligy, kurios turi akivaizdzig kliniking svarbg ir yra
patvirtintos reguliavimo institucijy, diagnostinius Zymenis;

sukurti skaidry ir i§samy infrastruktiiros modelj, kurj taikant biity renkami duomenys apie
ligy daznumg ir medicinos ir socialiniam sektoriams tenkancig pagrindiniy infekciniy ligy
ekonoming nasta;

plétoti naujus iSbandytus biologinius Zzymenis, siekiant ankstyvajame ir tolesniuose
proceso etapuose nuspéeti vakcinos veiksmingumg ir saugg (po du Zymenis kiekvienam
rodikliui), gerinti tikrinimus, kuriems naudojami keli atrinkti bandiniai, siekiant 50 %
sumazinti III etapo klinikiniy tyrimy nes¢kmiy skaiciy;

sukurti du naujus Zzmonéms skirtus adjuvantus, siekiant pagerinti organizmo imuninés
sistemos reakcijag | vakcinas, démesj pirmiausia teikiant konkreciy tiksliniy grupiy
asmeny, pvz., vyresnio amziaus zmoniy ir asmeny, kuriems imunitetas nesusidaro,
reakcijai,

dviems pagrindinéms infekcinéms ligoms ir dviejy tipy vézio ligoms ar Ilétiniams
sutrikimams (pvz., autoimuninéms ligoms) nustatyti bent du naujus veiksmingumo ir du
naujus saugos prognozavimo modelius;

sustiprinti rysj tarp zmonéms skirty ir veterinariniy vakciny moksliniy tyrimy.

3. GALIMOS POLITIKOS PRIEMONES

Poveikio vertinime svarstytos keturios pagrindinés galimos politikos priemonés.

1.

Nieko nekeisti: vadovaujant bendrajai jmonei toliau pagal programa ,,Horizontas 2020
igyvendinti dabarting BTI NVI. Pasirinkus §ig priemong, Naujovisky vaisty iniciatyvoje
ir toliau daugiausia démesio bty skiriama europinio bendradarbiavimo MTTP srityje
sistemos kiirimui ir pacientams veiksmingy ir saugesniy vaisty kiirimo spartinimui.

Nekurti vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerystés (VPP) (netaikyti jokios priemonés):
naudotis tik programos ,,Horizontas 2020 bendradarbiavimo projektais. Pasirinkus $ig
priemone, biity galima lengviau nustatyti bendrus projekto lygmens tikslus, taciau
vykdant jvairius projektus nebiity galima jgyvendinti strateginiy darbotvarkiy. Pramone
dalyvauja jgyvendinant atskirus projektus.

Sutartiné VPP, skirta programos ,,Horizontas 2020 veiksmams pagal visuomenés
uzdavinj ,,Sveikata, demografiniai poky¢iai ir gerove™ jgyvendinti. Pagal $ig politikos
priemong sudaromas partnerystés susitarimas su pramone, o pastaroji siiilo strategija ir
teikia rekomendacijas dél darbo programy. ES jsipareigojimas ir jnaSas nustatomi
sudarant VPP, taCiau finansavimo sumos ir temos tvirtinamos pagal meting darbo
programa.



4. Modernizuota BTI: NVI BJ] tikslai ir veikla prapleciami, atsiZvelgiant j programos
,Horizontas 2020 tikslus; praple¢iama dabartinés programos taikymo sritis ir
pagerinamas jos valdymas.

4. POVEIKIO VERTINIMAS IR GALIMU POLITIKOS PRIEMONIU PALYGINIMAS

Remiantis keliais svarbiausiais parametrais palygintos keturios galimos politikos priemonés ir
jvertintas visuomenés dalyvavimas gyvosios gamtos moksliniy tyrimy ir inovacijy veikloje.

Atlikus palyginima nustatyta, kad pirmenybé teikiama modernizuotos BTI priemonei. Ji
padeda sutelkti batinus iSteklius programos ir projekto lygmeniu ir skatina moksling
kompetencija biofarmacijos ir gyvosios gamtos moksliniy tyrimy srityje. Moksling
kompetencija atitinkamai daro poveikj inovacijoms, o j3 visais etapais — nuo moksliniy idéjy
iki rinkos — sustiprina teikiama finansiné¢ parama. Be to, §i priemoné skatina didesnj démesj
skirti rezultatams ir geriau skleisti moksliniy tyrimy rezultatus. D¢l didesnio poveikio mokslui
ir inovacijoms daroma didesn¢ jtaka ekonomikai, konkurencingumui, socialiniam sektoriui ir
visuomenés sveikatai. Si priemoné sudaro salygas didesniam lankstumui, padeda mazinti
pareiSkéjy ir dalyviy administracines iSlaidas ir supaprastinti vieSosiomis 1éSomis
finansuojamy jstaigy, pvz., akademiniy jstaigy ir MVI], administravimg. Be to, pasirinkus $ig
priemong labai padidé¢ja ekonominis efektyvumas.

Pasirinkus netaikyti jokios priemonés, strategines darbotvarkes bty sunku jgyvendinti
vykdant jvairius projektus. Biity sunku wuztikrint bitinus iSteklius, o lankstumas,
prieinamumas ir platesnio horizontalaus politikos koordinavimo galimybé¢ biity maZesni nei
pagal modernizuotos BTI priemone. Todé¢l biity daromas mazesnis poveikis ekonomikai,
konkurencingumui, socialiniam sektoriui ir visuomeneés sveikatai.

Pasirinkus sutartinés VPP priemong, strategines darbotvarkes biity galima jgyvendinti pagal
ivairius projektus, taciau tokia partnerysté buty ,,laisvesnio pobiidzio®, t. y. jai biity numatytas
preliminarus biudzetas, o pramonés jsipareigojimas biity gana ribotas.

Galimy politikos priemoniy palyginimo santrauka (poveikis, palyginti su jprastinés veiklos

scenarijumi)
Jokios VPP | vpp | Modernisuo

Poveikis visuomenés sveikatai -- - +++
Socialinis poveikis - - ++
Poveikis ekonomikai ir konkurencingumui - - ++
Poveikis inovacijoms - - ++
Biitini iStekliai -- -

Sverto poveikis (visy MTTP istekliy sutelkimas) - - =
Pramong¢s ir MV] atstovy dalyvavimas -- - ++
Strateginé darbotvarké - - +
Susiskaidymo problemos sprendimas - - ++
Administracinés iSlaidos ir valdymo veiksmingumas - - =
Nuoseklumas = = ++
NaSumas - = ++
Veiksmingumas - = 1+




5. STEBESENA IR VERTINIMAS

Sukiirus programos ir projekto lygmenimis taikomg tinkamg stebésenos ir vertinimo sistema,
iskaitant patvirtinty pagrindiniy veiklos rodikliy rinkinj, bus galima vertinti, ar II NVI B],
kurios valdyba priziiiri vykdomojo direktoriaus ir programy biuro darba, jgyvendina savo
tikslus.

Komisija rengs visos programos iSorés vertinimg. Tarpinis vertiniams bus atliktas iki 2017 m.
pabaigos, o galutinis vertinimas — programos jgyvendinimo pabaigoje — 2024 m.
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