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PASIOLYMAS DEL EUROPOS PARLAMENTO REZOLIUCIJOS

dél ES vaisty strategijos
(2021/2013(IND))

Europos Parlamentas,
— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 168 straipsnj,
— atsizvelgdamas | SESV 101 ir 102 straipsnius dél konkurencijos reguliavimo,

— atsizvelgdamas | Europos Sgjungos sutarties (ES sutarties) 6 straipsnio 1 dalj ir Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj dél visy ES pilieciy teisés i sveikatos
apsauga,

— atsizvelgdamas i savo 2017 m. kovo 2 d. rezoliucijg dél ES galimybiy pagerinti prieiga
prie vaisty!,

— atsizvelgdamas i savo 2018 m. rugséjo 13 d. rezoliucijg dél bendros sveikatos
koncepcija grindZziamo Europos kovos su atsparumu antimikrobinéms medzZiagoms
veiksmy plano?,

— atsizvelgdamas j savo 2020 m. sausio 15 d. rezoliucijg dél Europos Zaliojo kurso?,

—  atsizvelgdamas j savo 2020 m. liepos 10 d. rezoliucija dé¢l ES visuomeneés sveikatos
strategijos po COVID-194, kurioje raginama parengti ES veiksmy plang dél retyjy ir
uzleisty ligy,

— atsizvelgdamas ] savo 2020 m. rugs€jo 17 d. rezoliucijg ,,Vaisty stygius: kaip spresti
kylan¢ig problema*>,

— atsizvelgdamas j savo 2020 m. rugs€jo 17 d. rezoliucijg dél strateginio poziiirio ] vaistus
aplinkoje®,

— atsizvelgdamas j Dohos deklaracijg dél Sutarties dél intelektinés nuosavybeés teisiy
aspekty, susijusiy su prekyba, ir visuomenés sveikatos (TRIPS sutartis) ir j 2003 m.
rugpjtcio 30 d. Pasaulio prekybos organizacijos (PPO) generalings tarybos sprendimg
del Dohos deklaracijos 6 punkto jgyvendinimo,

— atsizvelgdamas ] 2019 m. geguzés mén. 72-osios Pasaulio sveikatos asambléjos
rezoliucija del vaisty, skiepy ir kity sveikatos priezitiros produkty rinky skaidrumo
gerinimo,

I'OL C 263,2018 725, p. 4.

20L C433,2019 12 23, p. 153.
30L C 270,2021 77, p. 2.

4 Priimti tekstai, P9 _TA(2020)0205.
5 Priimti tekstai, P9 TA(2020)0228.
6 Priimti tekstai, P9 TA(2020)0226.
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atsizvelgdamas j 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg
(EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty’,

atsizvelgdamas j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus vaistus?,

atsizvelgdamas ] 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agentiirg’,

atsizvelgdamas j 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty!,

atsizvelgdamas j 2010 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/63/ES dél mokslo tikslais naudojamy gyviiny apsaugos!!,

atsizvelgdamas j 2014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB!2,

atsizvelgdamas ] 2019 m. geguzés 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2019/933, kuriuo i$ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dé¢l
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo!'3,

atsizvelgdamas 1 2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento Ir Tarybos reglamenta (ES)
2021/552, kuriuo nustatoma 2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos
srityje programa (programa ,,ES — sveikatos labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES)
Nr. 282/2014'4,

atsizvelgdamas 1 2021 m. balandzio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2021/695, kuriuo sukuriama bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa
,,Europos horizontas“ ir nustatomos su ja susijusios dalyvavimo ir sklaidos taisyklés'>,

atsizvelgdamas ] 2019 m. gruodzio 11 d. Komisijos komunikatg ,,Europos Zaliasis
kursas* (COM(2019)0640),

atsizvelgdamas j 2020 m. kovo 10 d. Komisijos komunikatg ,,Nauja Europos pramonés
strategija“ (COM(2020)0102),

atsizvelgdamas j 2020 m. lapkri¢io 11 d. Komisijos komunikata ,,Europos sveikatos
sajungos kiirimas: ES atsparumo tarpvalstybinéms grésméms sveikatai didinimas*
(COM(2020)0724) ir prie jo pridétus pasitlymus d¢l teisékiiros procediira priimamy

7OLL 18,2000 122, p. 1.
8OLL311,2001 1128, p. 67.
90L L 136, 2004 4 30, p. 1.

10 OL L 378, 2006 12 27, p. 1.
11OL L 276, 2010 10 20, p. 33.
120L L 158,2014 527, p. 1.
BOLL153,2019611,p. 1.
14OL L 107,2021 3 26, p. 1.
15OL L 170,2021 512, p. 1.
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akty'®,

— atsizvelgdamas j 2020 m. lapkric¢io 25 d. Komisijos komunikatg ,,ES vaisty strategija“
(COM(2020)0761),

- atsizvelgdamas § 2020 m. birzelio 17 d. Komisijos komunikata ,,ES vakciny nuo
COVID-19 strategija“ (COM(2020)0245),

- atsizvelgdamas j 2021 m. vasario 3 d. Komisijos komunikata ,,Europos kovos su véziu
planas® (COM(2021)0044),

— atsizvelgdamas 1 2021 m. vasario 5 d. Komisijos veiksmy plang dél medicinos
jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimo strateginés darbotvarkés (SAMIRA), kuria
remiamas Europos kovos su véziu planas,

— atsizvelgdamas j 2021 m. geguzés 5 d. Komisijos komunikata ,,Naujosios 2020 m.
pramongs strategijos atnaujinimas. Bendrosios rinkos stiprinimas siekiant Europos
ekonomikos atsigavimo* (COM(2021)0350),

- atsizvelgdamas 1 2021 m. birzelio 15 d. Komisijos komunikatg ,,Pirmosios COVID-19
pandemijos pamokos* (COM(2021)0380),

— atsizvelgdamas 1 2021 m. rugséjo 16 d. Komisijos komunikatg ,,Europos pasirengimo
ekstremaliosioms sveikatai situacijoms ir reagavimo ] jas institucijos (HERA) steigimas
— tolesnis zingsnis kuriant Europos sveikatos sagjunga* (COM(2021)0576),

— atsizvelgdamas j 2018 m. sausio 31 d. pasitilymg dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél sveikatos technologijy vertinimo (COM(2018)0051) ir | darbg pagal
EUNetHTA bendruosius veiksmus,

— atsizvelgdamas j bendrg 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dé¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty ir
1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 141/2000
dél retyjy vaisty vertinimg (SWD(2020)0163),

— atsizvelgdamas j 2014 m. gruodzio 1 d. Tarybos i§vadas d¢l pacientams naudingy
inovacijy,

—  atsizvelgdamas j 2016 m. birZelio 17 d. Tarybos i§vadas dé¢l farmacijos sistemy
pusiausvyros stiprinimo ES ir jos valstybése narése,

—  atsizvelgdamas j 2020 m. gruodzio 18 d. Tarybos iSvadas dé¢l patirties sveikatos srityje,
igytos dél COVID-19'7,

162020 m. lapkri¢io 11 d. pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél didesnio Europos vaisty
agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje (COM(2020)0725);
2020 m. lapkricio 11 d. pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamas
Reglamentas (EB) Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg (COM(2020)0726);
2020 m. lapkri¢io 11 d. pasitilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento dél dideliy tarpvalstybinio
pobudzio grésmiy sveikatai, kuriuo panaikinamas Sprendimas Nr. 1082/2013/ES (COM(2020)0727).

170L C 450, 2020 12 28, p. 1
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atsizvelgdamas j savo Darbo tvarkos taisykliy 54 straipsnj,

atsizvelgdamas | Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komiteto ir Teisés reikaly
komiteto nuomones,

atsizvelgdamas | Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto pranesimag
(A9-0317/2021),

kadangi sveikata yra biitina europieciy gerovés salyga, o vienodos galimybés naudotis
sveikatos prieziiiros paslaugomis yra kertinis ES ir valstybiy nariy nacionalinés
sveikatos politikos akmuo; kadangi Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje
pripazjstama pagrindiné pilieciy teis¢ ] aukstg gyvenimo kokybe sveikatos prieziiirg ir
gydyma; kadangi visuomenés sveikatos sistemos yra labai svarbios siekiant uztikrinti
vienodas galimybes gauti sveikatos priezitros paslaugas ir saugius, veiksmingus ir
Iperkamus vaistus; kadangi vienas 1§ pagrindiniy ES ir Pasaulio sveikatos organizacijos
tiksly ir 3-1asis darnaus vystymosi tikslas — uztikrinti pacientui galimybe gauti vaisty;

kadangi viename i§ 20-ies Europos socialiniy teisiy ramsc¢io, sustiprinto Porto
deklaracija, principy pabréziama, kad kiekvienas turi teise laiku gauti jperkamas ir
kokybiskas prevencinés ir gydomosios medicinos paslaugas;

kadangi sveikatos srities politika visy pirma turi biiti orientuota j pacienta, kuris turi biiti
jtrauktas ] visg vaisty reguliavimo procesa; kadangi tarp valstybiy nariy ir jose yra
prieinamumo nelygybé ir ypa¢ daug démesio turéty biiti skiriama pazeidziamoje
padétyje esantiems Zmonéms, kuriems kyla specifinis pavojus sveikatai, jskaitant
moteris, ypa€ néscigsias, vaikus, pagyvenusius zmones, nejgaliuosius, létinémis ligomis
ir gretutinémis ligomis sergancius pacientus, intensyvios terapijos skyriuose
besigydancius pacientus ir ilgg laikg vaistus vartojancius asmenis;

kadangi didé¢janti senéjancios visuomenés létiniy ligy nasta ir sveikatos poreikiai kartu
su auks$tomis ir kylan¢iomis vaisty kainomis ir did¢jancios visuomenés sveikatos
prieziiiros iSlaidos sukelia biudzeto ir prieinamumo apribojimus bei rimtg grésme
Europos sveikatos sistemy tvarumui; kadangi siekiant teikti kokybiskas sveikatos
prieziliros paslaugas biitina priimti integruotus létiniy ligy ir kity ilgalaikiy sveikatos
sutrikimy modelius, grindziamus | asmenj orientuotu ir daugiadalykiu poziiiriu |
sveikatos priezilira;

kadangi kompetentinga, patikima, inovatyvi ir atspari Europos moksliniais tyrimais
grindZiama vaisty pramon¢ labiau atitinka pacienty poreikius ir strateginius visuomeneés
sveikatos, ekonomikos augimo, uzimtumo, prekybos ir mokslinés bei technologinés
paZangos interesus;

kadangi nauja Europos farmacijos strategija turéty biiti vertinama kaip naujg galimybe;

kadangi 2019 m. vaisty gamintojai ES daugiausiai prisidéjo prie investicijy ] mokslinius
tyrimus — daugiau nei 37 mlrd. EUR; kadangi Siame sektoriuje yra 800 000 tiesioginiy
darbo viety ir 109,4 mlrd. EUR prekybos perteklius; kadangi sektoriuje sukuriama
mazdaug tris kartus daugiau netiesioginiy darbo viety — tiek vartotojy, tiek tiekéjy
grandyje — negu tiesioginiy; apgailestauja, kad néra suvestiniy duomeny apie bendrg ES
farmacijos sektoriaus vie$ojo finansavimo suma;
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H. kadangi jvairiose valstybése narése skiriasi sveikatos prieZiliros sistemos, nacionalinis
reglamentavimas, ES teisés akty jgyvendinimas, kainodaros ir leidimy i§davimo
procesai; kadangi Sie skirtumai atsirado dél valstybiy nariy kompetencijos sveikatos
srityje; kadangi skirtumai gali sukelti farmacijos sektoriaus subjekty, veikianciy uz savo
Salies riby, susiskaidyma ir nenuspéjamas aplinkybes; kadangi svarbu pripazinti, kad
Komisija ir valstybés narés turi bendradarbiauti, siekdamos nustatyti plataus uzmojo
1gyvendinimo darbotvarke su aiSkiais terminais ir bitinu ilgalaikiu finansavimu, kad
biity galima jgyvendinti konkrec€ius veiksmus pagal ES vaisty strategija;

L. kadangi bendras vaisty vartojimas toliau auga tiek pasaulyje, tiek ES; kadangi didele
vaisty dalis yra iSraSoma, i§duodama, parduodama ar vartojama netinkamai; kadangi
toks netinkamas vaisty vartojimas reiSkia brangiy i$tekliy Svaistyma ir gali sukelti
pavojy sveikatai ir aplinkai,

J.  kadangi 40 proc. gatavy vaisty, kuriais prekiaujama ES, atvezama i$ treciyjy Saliy, o
60—-80 proc. vaisty veikliyjy medziagy gaminama Kinijoje ir Indijoje; kadangi toks
pagrindiniy vaisty, vakciny ir medicinos prietaisy sudedamyjy daliy gamybos dalies
perkélimas turi tiesioginiy pasekmiy vélesnei pacienty gydymo stebésenai;

K. kadangi gamybos perkélimg | treCigsias Salis paprastai skatina méginimas mazinti
gamybos sgnaudas; kadangi §] taupyma daugiausia lemia grieztesni aplinkos, saugos ir
darbo teisés standartai;

L. kadangi strategijoje pripazistamas pagrindinis vaidmuo, kurj generiniai ir biologiskai
panasis vaistai atlieka smarkiai didinant vienodas galimybes pacientams ir uZtikrinant
sveikatos prieziliros sistemy tvaruma, ir kad jy patekimas i rinkg pasibaigus i§imtinio
galiojimo laikotarpiui neturéty biti atidétas;

M. kadangi biologiskai panasiis vaistai suteikia ir kity galimybiy, ne tik galimybe gauti
vaisty, pvz., dalijantis nauda sveikatos prieZitiros srityje ir taip uZtikrinant geresne
sveikatos priezilirg ir paslaugas pacientams;

N. kadangi dauguma farmacijos pramongés inovacijy pacientams i$ tikryjy neuztikrina
esminio pageréjimo, bet yra vadinamieji ,,me-too* analogiski vaistai, kurie téra tik dar
viena medziaga, skirta tam pac¢iam terapiniam gydymui, ta¢iau neatnesa didesnés
naudos arba uZtikrina tik nedidelj pageré¢jima su gerokai didesnémis sgnaudomis;
kadangi pacientams biity naudinga, jei Europos farmacijos pramonés sistema biity
labiau skatinamos realios proverzio inovacijos;

O. kadangi yra jtikinamy jrodymy, kad vaistai patenka j aplinka, visy pirma j dirvoZem; ir
vandenj; kadangi jy buvimas gali turéti neigiama poveikj laukiniams gyviinams, pvz.,
zuvims, pauksciams ir vabzdZiams, ir dél to daryti didesnj poveik]j atskiry ekosistemy
stabilumui; kadangi Sie vaistai taip pat aptinkami geriamajame vandenyje mazesne
koncentracija; kadangi Europos zaliuoju kursu turi buti skatinama gyvybinga,
dinamiska, tvari ir Svari farmacijos pramones plétra ES;

P.  kadangi, siekiant sumazinti iStekliy naudojima, iSmetamg farmacijos atlieky bei likuciy
kiekj ir lygj aplinkoje, reikia imtis veiksmy per visg vaisto gyvavimo cikla;

Q. kadangi COVID-19 krizé daro poveikj tiek zmoniy fizinei ir psichinei sveikatai, tiek
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ekonomikai; kadangi ji atskleidé ES stiprigsias ir silpngsias puses; kadangi siekiant
sustiprinti nacionaliniy sveikatos sistemy atsparuma tarpvalstybinéms grésméms biitinas
didesné Europos integracija, taip pat intensyvesnis dalijimasis epidemiologiniais ir
sveikatos duomenimis ES lygmeniu; kadangi Europos sveikatos sgjunga turéty prisidéti
prie glaudesnio valstybiy nariy ir atitinkamy suinteresuotyjy subjekty
bendradarbiavimo, koordinavimo ir dalijimosi Ziniomis sveikatos klausimais ir juos
skatinti taip pat didinti ES pajégumus kovoti su tarpvalstybinémis grésmémis sveikatai;

kadangi d¢l COVID-19 pandemijos sutrikus pasaulinei tiekimo grandinei iSrySkéjo ES
priklausomybé nuo tre€iyjy Saliy sveikatos prieziiiros sektoriuje; kadangi siekiant
sukurti tinkamg Europos atsakg ir spresti §j ilgalaikj uzdavinj labai svarbu suvokti
pagrindines vaisty stygiaus priezastis; kadangi ES atviras strateginis savarankiskumas ir
tiekimo saugumas turéty biiti uztikrinami jvairinant biitinyjy vaisty ir vaisty tiekimo
grandines, jskaitant Europos gamybos vietas, taip pat taikant vieSyjy pirkimy taisykles,
pagal kurias kaina neturéty biiti laikoma vieninteliu kriterijumi;

kadangi kilus COVID-19 pandemijai nesuderinti nacionalinio lygmens veiksmai, kaip
antai pertekliaus laikymas ir itin dideliy atsargy kaupimas, pakenkeé pajégumams
uztikrinti vienodg tiekimg visoms rinkoms; kadangi reikéty pasimokyti i§ Sios patirties,
kad tai nepasikartoty bet kokioje biisimoje krizinéje situacijoje;

kadangi COVID-19 patirtis taip pat parodé Europos farmacijos pramonés ir gamintojy
atsparumg ir tai, kad jie turi nenumatyty atvejy planus, kad kuo maziau sutrikty itin
svarbiy produkty tiekimas; kadangi tai taip pat buvo jmanoma dél uzmegzto dvisalio
dialogo ir abipusio bendravimo, paklausos situacijos matomumo ir glaudaus
vyriausybiy / reguliavimo institucijy ir subjekty bendradarbiavimo, kurie turéty buti
palaikomi ir reguliariai tgsiami;

kadangi siekiant, kad farmacijos strategija biity visapusiSkai veiksminga, biitina i ja
itraukti COVID-19 krizés metu jgyta patirt] ir atsizvelgti | nepatentuoty vaisty pramoneés
atsparuma, parodytag COVID-19 protriikio metu, bei jais remtis naudojant esamus
Europos gamybos pajégumus;

kadangi dél pandemijos dar labiau iSryskéjo jau anksCiau egzistavusios problemos,
susijusios su pasauline vaisty gamyba ir tiekimu, tokios kaip ribotas maZziausiai
18sivyscCiusiy ir vidutiniy pajamy Saliy pajégumas gaminti vakcinas, pagrindiniy vaisty
trikumas ir netolygus tiekimo grandinés veikimas; kadangi jgyvendinant ES vakciny
strategijg sekmingai teikiamos vakcinos visiems ES pilieiams; kadangi ES pirmauja
pasaulyje skiepy tiekimo srityje — nesiliauja eksportuoti vakcinas, jsteigeé bei finansuoja
priemone COVAX; pabrézia, kad reikia déti daugiau pastangy siekiant visiskai
paskiepyti mazy ir vidutiniy pajamy Salis;

kadangi novatoriski moksliniy tyrimy ir plétros projektai, pvz., VACCELERATE,
pandemijos metu pasiteisino ir turéty bti ilgalaikiai;

kadangi geny ir lasteliy terapija, individualizuotoji medicina, nanotechnologijos, naujos
kartos vakcinos, e. sveikata ir iniciatyva ,,1+ milijonas genomy* gali biiti naudingos
visy ligy prevencijai, diagnostikai, gydymui ir priezilirai, jei jos yra veiksmingos,
saugios, jperkamos ir prieinamas visiems pacientams, kuriems jy reikia;
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kadangi pagal bendros sveikatos koncepcijg vaisty strategija apima visg vaisty ir
medicinos prietaisy gyvavimo cikla, iskaitant pirminés medziagos rinkimg ir gamyba,
mokslinius tyrimus, bandymus, gamyba, leidimus, farmakologinj budruma pries ir po
pateikimo rinkai, vartojima ir Salinima, ir padeda siekti Europos Zaliojo kurso tiksly,
Europos kovos su véziu plano, skaitmeninés pertvarkos, Ziedinés ekonomikos ir
pramongs strategijos tiksly ir neutralaus poveikio klimatui;

kadangi, siekiant uztikrinti Sgjungos pirmavimg farmacijos srityje, strategija turi biiti
sutelkta j Europos vaisty moksliniy tyrimy inovacinio potencialo stiprinima, pacienty
poreikiy tenkinima, taip pat sgsajos su ES pramonés strategija, mazyjy ir vidutiniy
imoniy (MV]) strategija ir Europos sveikatos duomeny erdve pripaZinimg ir stiprinima;

I pacientg orientuota sveikatos politika

1.

primena, kad sveikatos priezitira yra Zmogaus teis¢, jtvirtinta Visuotin¢je Zmogaus
teisiy deklaracijoje; apgailestauja, kad valstybése narése ir skirtinguose valstybiy nariy
regionuose yra nevienoda prieiga prie kokybisky sveikatos priezitiros paslaugy,
iskaitant prieigg prie vaisty; ragina imtis nacionaliniy ir ES priemoniy, jskaitant, kai
tinkama, teisékiiros priemones, kad biity pasalinti Sie skirtumai ir uZtikrinta pacienty
teisé ] visuoting, gerai veikiancia, saugig ir savalaike¢ prieigg prie pagrindiniy, jperkamy
ir naujovisky vaisty;

pazymi, kad, atsizvelgiant j tai, kad Sgjunga yra atsakinga uz farmacijos srities teisés
aktus ir papildo visuomenés sveikatos politika, ji turéty stengtis koordinuoti
nacionalines priemones, kad visiems ES pilieiams ir gyventojams biity uztikrintos
galimybés naudotis prieinamomis ir kokybiSkomis sveikatos prieziiiros paslaugomis;

pabrézia, kad geostrateginiu pozitiriu ES neabejotinai biitina atgauti nepriklausomybe
sveikatos prieziliros srityje ir sukurti diversifikuota tieckimo granding, kad buty
uztikrintas vaisty, medicinos jrangos, medicinos priemoniy, veikliyjy medziagy,
diagnostikos priemoniy ir vakciny tiekimas greitai, priecinamomis kainomis ir efektyviai
ir uzkirstas kelig jy trikumui, pirmenybe teikiant pacienty interesams ir saugumui;

pabrézia, kad COVID-19 sukelé beprecedenciy problemy sveikatos sistemoms ir jy
tvarumui, taciau taip pat turéjo dramatiska poveikj pacientams, jskaitant sergancius
létinémis ligomis, ir jy galimybéms gauti gydyma bei prieZiiira; ragina Komisijg ir
valstybes nares jvertinti bendrg pandemijos poveikj pacientams ir sveikatos priezitiros
sistemy atsparumui ir spresti su tuo susijusias problemas, taip pat bendradarbiauti
siekiant uztikrinti, kad n¢ vienas pacientas nebiity paliktas nuosalyje ir kad priezitiros
testinumas bty uztikrintas net ir ekstremaliosiomis situacijomis;

pabrézia, kad vieSosiomis investicijomis ] mokslinius tyrimus turéty biiti siekiama
stiprinti visuomenés sveikatg ir patenkinti nepatenkintus medicininius poreikius, ypac
tose srityse, kuriy neapima privatusis sektorius, nustatytus dalyvaujant reguliavimo
institucijoms, akademinei bendruomenei, sveikatos priezitiros specialistams, pacientams
ir mokétojams ankstyvaisiais moksliniy tyrimy ir plétros etapais, siekiant uztikrinti, kad
moksliniy tyrimy prioritetai atitikty visuomenés poreikius; atkreipia démesj j tai, kad
prasmingas pacienty jsitraukimas ir dialogas per visg vaisty ir kity gydymo budy
gyvavimo ciklg yra biitina salyga siekiant didelés vertés inovacijy ir bendros farmacijos
strategijos sekmes, o jgyvendinant strategija taip pat reikia tinkamai konsultuotis su
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10.

vartotojy ir pacienty atstovais;

ragina Komisija, koordinuojant Europos vaisty agenttrai (EMA), pradéti nepatenkinty
medicininiy poreikiy apibréZimo procesa, kad biity sukurta visuotinai priimta apibréztis,
kuri padéty geriau orientuotis i moksliniy tyrimy poreikius ir padéty iSvengti jvairiy
nepatenkinty medicininiy poreikiy apibréz¢iy, kurios ankstyvuoju etapu lemia pernelyg
dideles vaisty pardavimo kainas;

ragina Komisijg sieti, naudojant sverto principa, ir koordinuoti farmacijos, pramongs ir
skaitmening strategijas, atnaujintg ES prekybos politika ir kitas susijusias politikos sritis
siekiant skatinti Europos konkurencinguma ir uZtikrinti, kad ES galéty konkuruoti su
varzovy regionais;

pabrézia, kad vieSosios ir privaciosios investicijos ] mokslinius tyrimus ir novatorisky
diagnostikos priemoniy kiirima, taip pat galimybé gauti saugiy, jperkamy, veiksmingy ir
kokybisky vaisty ir gydima yra labai svarbios siekiant pazangos ligy prevencijos,
diagnostikos ir gydymo srityse bei pagerinti pacienty gyvenimo kokybe;

primena, kad vieSosios ir privaciosios investicijos turéty biiti suderintos su biitinomis
reglamentavimo ir teisekiiros priemonémis, kad biity patenkinti pacienty gydymo ir
diagnostiniai poreikiai, jskaitant retgsias ir létines ligas, suaugusiyjy retas onkologines ir
vaiky onkologines ligas, taip pat neurodegeneracines ligas, ir sprendZiama jgyto
atsparumo antimikrobinéms medziagoms problema;

palankiai vertina Komisijos ketinimg jvertinti ir perzitréti dabartiniy paskaty sistema;
ragina Komisijg skatinti konkurencijg pritaikant reguliavimo sistemg ir skatinant
investicijas ] nepatentuotus ir vaikams skirtus vaistus, iskaitant skirtus onkologinéms
ligoms, vaiky véZiui ir neurologinéms ligoms;

Vaistai ir atsparumas antimikrobinéms medZiagoms

11.

12.

13.

14.

pabrézia rimtg ir nuolat didéjancig atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika
visuomenés sveikatai, aplinkai, maisto gamybai ir ekonomikos augimui; pripaZjsta
visuomengs sveikatos kampanijy, kuriomis siekiama uZzkirsti kelig infekcijoms
naudojant vakcinas, verte;

mano, kad atsparumas antimikrobinéms medziagoms kelia didele grésme visuomenés
sveikatai; ragina Komisijg ir valstybes nares finansuoti projektus, kuriais siekiama
gerinti diagnostika ir kurti naujus antibiotikus, taip pat parengti apdairaus antibiotiky
vartojimo instrukcijg ir informuotumo didinimo kampanija sveikatos prieZitiros
specialistams, kad biity skatinamas tikslingesnis gydymas, atsizZvelgiant | realius
pacienty poreikius;

ragina NaujoviSky vaisty iniciatyvos jmong ir Europos investicinj bankg aktyviau
isitraukti ] novatorisky iniciatyvy finansavima atsparumo antimikrobinéms medZziagoms
srityje; paZymi, jog svarbu jgyvendinti bendrg veiksmy plang dél atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms ir sveikatos infekcijy; pabréZzia, kad reikia uZztikrinti
galimybe gauti naujy antibiotiky, iSlaikant galimybe¢ naudotis jau turimais;

mano, kad biitina parengti bendras ES gydymo antimikrobinémis medZiagomis gaires,
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15.

nustatyti atsekamo antimikrobiniy medZiagy naudojimo mazinimo tikslus ES lygmeniu
ir ES lygmeniu surengti koordinuotas informavimo apie jgyta atsparuma
antimikrobinéms medziagoms kampanijas, siekiant didinti informuotuma apie
atsparumg antimikrobinéms medZziagoms, atsparius jy variantus ir jy padarinius;

pabrézia, kad vadovaujantis bendros sveikatos koncepcija turéty biiti mazinamos ir
optimaliai naudojamos antimikrobinés medziagos, taip pat kuriami nauji vaistai,
iskaitant antimikrobines medZziagas; ragina Komisijg ir valstybes nares jvertinti esamg
teising sistema, susijusig su atsparumu antimikrobinéms medziagoms, ir prireikus
pateikti pasiiilymg dél jos persvarstymo;

Moksliniai tyrimai farmacijos srityje

16.

17.

18.

19.

20.

21.

ragina Komisijg jvertinti ir prireikus persvarstyti paskaty sistema naujy vaisty, skirty
nepatenkintiems diagnostiniams ir gydymo poreikiams tenkinti, moksliniams tyrimams
ir kiirimui, vertinant farmacijos pramonés remiamus kovos su véZiu, jskaitant vaiky
véz], projektus pirmenybe teikti visuomenés interesams ir pacienty saugai, visy pirma
teikiant paskatas pirma kartg vaikams naudojamy vaisty nuo vézio kiirimui, retyjy ligy,
neurodegeneraciniy ir psichikos ligy gydymui bei atsparumo antimikrobinéms
medziagoms kirimui, siekiant rasti daugiau gydymo galimybiy ir patenkinti pacienty
bei sveikatos sistemy poreikius;

ragina Komisijg skatinti kurti visos ES sistema, kuri padéty jgyvendinti nacionalinius
kovos su Siomis ligomis planus ir reguliariai juos vertinti, taip pat ragina valstybes nares
remti mokslinius tyrimus ir plétra, kuriuose daugiausia démesio skiriama
nepatenkintiems medicininiams poreikiams; pabréZia, kad vien tyrimy iniciatyvomis
grista sistema nebus galima pasiekti biitiny kovos su retomis ligomis tiksly;

ragina Komisija skirti viesajj finansavimg moksliniams tyrimams, siekiant istirti
galimybe naudoti pakeistos paskirties vaistus, ne pagal leidime prekiauti nurodytas
indikacijas naudojamus vaistus ir nepatentuotus vaistus, kuriuos galima saugiai ir
veiksmingai naudoti pacientams; pabrézia, kad vaistai, gauti atlikus vieSosiomis 1éSomis
finansuojamus mokslinius tyrimus, turi biiti vienodai prieinami visoje Sajungoje uz
saziningg ir prieinamg kaing ir kad prireikus rinkodaros leidimo turétojas gali
apsvarstyti galimybe savanoriSkai iSduoti neiSimtines Siy vaisty licencijas; pabrézia, kad
ES finansavimas turéty biiti nukreiptas tiems projektams, kuriuose labiausiai reikalingi
tyrimai;

pabrézia, kokios svarbios yra nuolatinés inovacijos, jskaitant nepatentuoty vaisty grupe,
kad bty patenkinti nepatenkinti pacienty poreikiai; ragina Komisijg parengti paskirtj
atitinkancig reguliavimo sistema, kuri suteiks galimybe sukurti pridéting verte
teikianCius vaistus, taip pat pripaZinti §ig jperkamy inovacijy kategorija, numatant
tinkamas paskatas, dél jy svarbos sveikatos priezifiros sistemoms;

palankiai vertina iniciatyva pradéti bandomajj projekta, kuriuo siekiama iSbandyti
sistemos nuostatas dél papildomy indikacijy skirti nepatentuotus vaistus ir sukurti
galimy reguliavimo veiksmy pagrinda; atsizvelgdamas ] tai pabréZzia, kad pramonés ir
akademinés bendruomenés indélis ir jy dalyvavimas yra biitini ir svarbiis;

ragina Komisija, palaikant dialogg su valstybémis narémis, parengti farmacijos teisés
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

akty sistemg ir kompensavimo sistemg siekiant remti prasmingas pacientams inovacijas
ir skatinti vartoti maziau analogisky (,,me-too*) vaisty, kurie neturi pridétinés vertes,
arba labai brangiy vaisty, kurie pacientams uZztikrina tik nedidelj pageréjima;

ragina Komisijg persvarstyti 1999 m. gruodzio 16 d. Reglamenta (EB) Nr. 141/2000 dél
retyjy vaisty ir 2006 m. gruodzio 12 d. Reglamentg (EB) Nr. 1901/2006 d¢l pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty; ragina jvertinti finansavimo veiksminguma ir vieSojo ir
privaciojo sektoriy partnerystés projektus, ypac siekiant pagerinti vietos sveikatos
institucijy, universitety ir pramonés rysius; pripaZzjsta, kad reikia labiau tobulinti Siuos
reglamentus, kuriais siekiama patenkinti pacienty poreikius, ir ragina Komisijg sudaryti
salygas imtis priemoniy, skirty svarbioms nepakankamai i§vystytoms sritims, siekiant
racionalizuoti, supaprastinti ir pritaikyti reglamentavimo procediiras;

pabrézia, kad visuomenés sveikatos institucijy patvirtinta moksliskai pripazinta
integruota medicina gali biiti naudingi pacientams gydant Salutinius keliy ligy, pvz.,
veéziniy susirgimy, simptomus ir reiSkinius; pabréZia, kad svarbu plétoti visa apimantj,
integracinj ir | pacientg orientuotg poZiiirj ir prireikus skatinti papildomai naudoti Siuos

v —

ragina Komisijg remti papildomus mokslinius tyrimus nepakankamai atstovaujamoms
gyventojy grupéms, pvz., pagyvenusiems zmonems, vaikams, moterims ir sergantiems
gretutinémis ligomis, jskaitant nutukima kaip pagrinding gretutine liga, o jam esant —
kaip pagrinding léting liga, dél kurios susergama kitomis neuzkre¢iamosiomis ligomis;
pabrézia, kad atliekant vaisty ir gydymo budy mokslinius tyrimus, diagnozg ir gydyma
ir vertinant jy poveikj reikia atsizvelgti i lytj, nes atliekant biomedicinos ir sveikatos
srities mokslinius tyrimus ir renkant duomenis nepakankamai dalyvauja visy amziaus
grupiy moterys; pabrézia, kad del to motery, taip pat vyresnio amziaus asmeny,
duomeny bazé yra silpnesné, todél daugeliui motery ligos diagnozuojamos
nepakankamai, pvz., Sirdies ir kraujagysliy ligy srityje;

ragina Komisija remtis darbu, atliktu jgyvendinant Europos kovos su véziu plang, ir
uztikrinti, kad Europa tapty pasauliniu moksliniy tyrimy ir plétros kompetencijos centru
naujose, novatoriskose medicinos srityse; pabrézia, kad pazangiausios technologijos,
pvz., nanomedicina, gali padéti spresti dabartinius gydymo uzdavinius tokiose srityse
kaip vézys ir Sirdies ir kraujagysliy ligos; pabrézia, kad Sios novatoriSkos medicinos
sritys turéty biiti autorizuojamos pagal centralizuota nanomedicinos patvirtinimo
sistema;

ragina Komisijg uZztikrinti, kad ES biomedicininiy moksliniy tyrimy ir technologinés
plétros finansavimas priklausyty nuo visisko investicijy skaidrumo ir atsekamumo,
tiekimo uZtikrinimo visoms valstybéms naréms ir jsipareigojimo padéti pacientams
pasiekti geriausiy rezultaty, visy pirma uZztikrinant, kad pagaminti vaistai biity jiems
prieinami ir jperkami;

pabrézia, kad vaisty moksliniai tyrimai, gamyba ir naudojimas turi biiti grindziami
etikos principais, kuriais uztikrinama pagarba asmens gyvybei, orumui ir nelieCiamybei;

ragina Komisijg skatinti moksliniy tyrimy plétrg skausmo terapijos vaisty srityje;

palankiai vertina tai, kad 2021 m. vasario 5 d. Komisija paskelbé strateging programa
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dél jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimo medicinos tikslams (SAMIRA planas);
praso, kad Komisija, perzitirédama vaisty srities teisés aktus, nustatyty reglamentavima,
pritaikyta spinduliuotés ir branduoliniy technologijy diegimui ne tik diagnostikos, bet ir
gydymo tikslais;

30. praso, kad farmacijos sektoriuje biity inicijuotas bendriems Europos interesams svarbus
projektas (PIIEC), kuriame reikia i§ anksto nustatyti tikslines ligas ar technologijas;

31. pazymi, kad galima sutelkti kelias Europos programas farmaciniams tyrimams
finansuoti, kaip tai daroma programos ,,Europos horizontas®, , InvestEU*, , ES —
sveikatos labui®, sanglaudos politikos ir Skaitmeninés Europos programos, skirtos
projektams, kuriais visy pirma siekiama diegti dirbtinj intelekta (DI), atveju;

32. ragina, kad ES vaisty strategijoje daugiau ir detalesnio démesio biity skiriama visiems
su lytimi susijusiy vaisty aspektams; pabrézia, kad atliekant vaisty mokslinius tyrimus,
kuriais siekiama remti su lytimi susijusios medicinos mokslinius tyrimus ir plétra,
biitina atsizvelgti | visuomenés jvairove ir su lytimi susijusius fiziologijos klausimus ir
uztikrinti, kad j Siuos klausimus bty atsizvelgiama suteikiant rinkodaros leidima;

Vaisty kainy nustatymas ir jsigijimo islaidos

33. ragina Komisijg skatinti dialogg su valstybémis narémis ir visais atitinkamais
suinteresuotaisiais subjektais, kad biity propaguojami ,,pagaminti Europoje* vaistai,
stiprinant gamybos ir tiekimo atsparuma, jvertinant papildomus nacionaliniy kainy
nustatymo kriterijus, pacientams nepatiriant papildomy i$laidy ir nedarant poveikio
sveikatos prieziliros sistemos tvarumui; pabréZia, kad Sie kriterijai turéty apimti
gamybai taikomus aukStus aplinkosaugos standartus, patikimg tiekimo grandinés
valdyma ir investicijas ] inovacijas ir mokslinius tyrimus;

34. be to, rekomenduoja Komisijai ir valstybéms naréms uztikrinti, kad nustatant kainas
bty atsizvelgiama ] tai, ar inovacijoms, gamybai ir moksliniams tyrimams remti buvo
naudojamos kokios nors vieSojo sektoriaus 1€Sos, ] vaisto terapine nauda ir tai, ar
atitinkamas vaistas yra generinis, ar biologiskai panaSus, taip pat | pirminius ir
platesnius gyventojy poreikius;

35. pabréZzia, kad toks dialogas turéty toliau skatinti bendradarbiavimg derybose d¢l kainy
nustatymo ir, kai tinkama, bendry vieSyjy pirkimy srityje; primena, kad nacionaliné
kainodara turéty buti grindziama tokiy veiksniy kaip vieSojo ir privaciojo sektoriy
tyrimai, plétros iSlaidos ir papildoma nauda terapiniu poZzitriu skaidrumu; ragina
Komisijg skatinti valstybes nares keistis informacija apie gryngsias vaisty kainas
bendradarbiaujant pagal Europos integruotos kainy informacijos duomeny bazés
(EURIPID) projekta;

36. ragina Komisijg iSnagrinéti galimybe, taikant konkrec€ias salygas, jsteigti ES fonda, kurj
bendrai finansuoty valstybés narés, deryby dél retyjy vaisty ir kity naujy,
individualizuoty vaisty bei jy isigijimo tikslu, kad pacientams i§ jvairiy valstybiy nariy
biity uztikrintos vienodos galimybés naudotis veiksminga terapija ir gydymu ir biity
uzkirstas kelias pernelyg dideléms atskiry sveikatos prieZiiiros padaliniy i§laidoms
gydant retgsias ligas;
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

ragina Komisijg bendradarbiauti su valstybémis narémis siekiant nustatyti priemones,
kuriomis buty padidintas vaisty moksliniy tyrimy, jy kiirimo ir gamybos veiklos
skaidrumas; ragina uztikrinti didesnj kainy skaidrumag ir skatina valstybes nares toliau
savanoriSkai dalytis savo geriausia praktika kainy nustatymo srityje; pabrézia, kad kainy
nustatymas turéty islikti nacionaliné kompetencija, atsizvelgiant j jvairove visoje ES;

ragina Komisijg periodisSkai jvertinti ir perzitiréti paskaty sistema, didinti kainy
skaidrumg ir atkreipti démesj j veiksnius, dél kuriy ne visi pacientai gali jpirkti ir gauti
vaisty; be to, ragina Komisija Salinti pagrindines vaisty trikumo priezastis ir pasitlyti
tvarius sprendimus, kuriais taip pat biity skatinama patentuoty ir nepatentuoty generiniy
ir biologiskai panasiy vaisty konkurencija ir jy patekimas j rinkg laiku;

pabrézia, kad svarbu rasti tinkamg pusiausvyrg tarp, viena vertus, teikiamy paskaty kurti
vaistus, ypac tais atvejais, kai néra alternatyviy gydymo buduy, ir, kita vertus, vieSojo
intereso apsaugos uzkertant kelig konkurencijos iSkraipymui ir nenumatytam poveikiui
bei uztikrinant vaisty jperkamuma ir prieinamuma;

be to, ragina Komisijg, ypa¢ Konkurencijos generalinj direktoratg, ir kompetentingas
nacionalines institucijas atidZiai stebéti antikonkurencinj elges;j ir iStirti
antikonkurencine praktika farmacijos pramonéje;

reikalauja maksimaliai uZtikrinti moksliniams tyrimams ir plétrai skirty vieSyjy fondy
naudojimo skaidrumg ir praSo sudaryti galimybe vieSai ir paprastai susipazinti su
patenty ir leidimy salygomis, informacija apie klinikinius tyrimus ir vie$ojo ir
privaciojo sektoriy indélj;

primygtinai reikalauja, kad ES biity uztikrintos vienodos galimybés gauti jperkamy
vaisty; remia kolektyvines derybas dél vaisty kainos su farmacijos pramonés jmonémis,
kaip tai buvo ,,Beneluxa“ iniciatyvos ir Valetos deklaracijos atveju; mano, kad
farmacijos pramongs subjektai, vykdydami valstybés finansuojamus tyrimus, turéty
laikytis salygy d¢l jperkamy vaisty kainy;

Generiniy ir biologiskai panasiy vaisty vaidmuo

43.

44.

atkreipia démes;j | tai, kad generiniai ir biologiSkai panaSis vaistai gerina pacienty
galimybes gauti veiksmingg ir saugy gydyma, didina konkurencija, siiilo prieinamas ir
Iperkamas gydymo paslaugas ir labai prisideda prie sveikatos priezitiros sistemy
biudZeto tvarumo, taip sutaupant 1éSy ir kartu iSlaikant aukstg sveikatos priezitiros
paslaugy kokybe;

pabrézia, kokie svarbis generiniai, biologiskai panasis ir pridéting verte teikiantys
vaistai nuolat didinant vienodas galimybes pacientams ir uZtikrinant sveikatos
priezitiros sistemy tvarumg Europos Sgjungoje, kur galimybés vis dar yra nevienodos;
ragina Komisija skubiai uZtikrinti sveikg konkurencijg baigus galioti intelektinés
nuosavybeés (IN) teisés iSimtinumui, uztikrinant galimybe gauti biologiskai panasiy
vaisty nuo pat pirmos dienos ir pasalinant visas kliitis, trukdancias konkurencijai, pvz.,
per patenty susiejima, uzdraudziant nuolatinio intelektinés nuosavybés zalinimo
praktika, kuria nepagrjstai vilkinamos galimybés gauti vaisty, ir sudarant saglygas
bendrai pasaulinei plétrai;
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45. ragina Komisijg imtis priemoniy, kuriomis biity remiamas platesnis §iy vaisty tiekimas
rinkai, ir ES lygmeniu suderinti ,,Bolar* nuostatos dé¢l galimy bendrosios patenty
sistemos, skirtos generiniy vaisty gamintojams, teisinés sistemos iSim¢iy aisSkinima;

46. ragina Komisijg imtis veiksmy, kuriais biity skatinami generiniy ir biologiskai panasiy
vaisty moksliniai tyrimai, technologiné plétra ir gamyba ES, ir pasiiilyti ES protokolus
del biologiskai panaSiy vaisty pakei¢iamumo, kaip apibrézta EMA, atsizvelgiant |
individualius paciento poreikius ir gydytojy laisve skirti geriausig gydyma kiekvienam
pacientui, kartu visada informuojant pacientg ir | jj atsizvelgiant priimant visus
sprendimus;

47. ragina valstybes nares jvertinti priemones, kuriomis biity skatinama naudoti 1éSas,
sutaupytas nacionalinéje sveikatos sistemoje naudojant biologiSkai panasius vaistus, ir
jas skaidriai ir ap¢iuopiamai reinvestuoti siekiant pagerinti priezitiros paslaugy kokybe;
ragina Komisijg skatinti valstybes nares remti skaidrig su biologiskai panasiais vaistais
susijusiy sgnaudy taupymo praktika; ragina Komisija sudaryti palankesnes salygas
tokioms priemonéms kaip naudos pasidalijimo programos;

48. pabrézia, kad Komisija turi toliau uzkirsti kelig antikonkurencinei praktikai, kad buty
uztikrinta konkurencinga generiniy ir biologiskai panasiy vaisty rinka;

49. pabrezia, kad svarbu gerinti Svietimg apie biologiskai panaSius vaistus; ragina Komisija
skatinti atitinkama sveikatos prieZiiiros specialisty Svietimo ir komunikacijos veikla,
isteigiant specialy visos Europos interneto iStekliy centra;

Vélavimas pateikti vaistus f rinkq

50. palankiai vertina tai, kad Komisija pradés vykdyti bandomajj projekta, sickdama geriau
suprasti pagrindines vélavimo pateikti vaistus ] rinkg prieZastis; ragina Komisija
iSnagrinéti didziulius vidutinio dieny skai¢iaus nuo vaisto patvirtinimo iki dienos, kai
vaistas tampa prieinamas pacientams, skirtumus visoje ES ir pasiiilyti naujy budy, kaip
pagerinti reguliavimo procesa ir jo jgyvendinima, taip pat ijgyvendinti novatoriskus
sprendimus siekiant sumazinti vélavima pateikti vaistus j rinka;

51. pabrézia, kad bet kokia reguliavimo procediiry ir moksliniy jrodymy vertinimo metody
perziiira turi biiti atlickama atsargiai, siekiant tinkamai atsiZvelgti j naudg pacientui ir
saugumo aspektus;

52. pabrézia, kad reikia sutrumpinti vaisty patvirtinimo laikotarpj, nustatant, kai tinkama,
pateikimo ] rinka termina, ir suderinti ji su EMA sprendimy priémimo laikotarpiais, kad
visi ES pilieciai galéty greitai ir vienodomis sglygomis gauti vaisty ir biity i§vengta ES
pilie¢iy diskriminacijos; primena, kad rinkodaros leidimo turétojai ir platintojai taip pat
galéty atlikti svarby vaidmenj uztikrinant vaisty prieinamuma visoje ES, nes biity
iSvengta produkty tiekimo nutraukimo ir vélavimo pateikti i rinkg tik dél komerciniy
veiksniy;

VieSojo ir privaciojo sektoriy partnerystés ir inovacijos

53. pabrézia vieSojo ir privaciojo sektoriy partnerystés naudg nacionalinéms sveikatos
prieziliros sistemoms finansuojant naujovisky vaisty mokslinius tyrimus ir jy gamyba
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54.

55.

bei mokslinius tyrimus vaisty paskirties keitimo srityje ir tai, kad akademinés
bendruomenés ir farmacijos sektoriaus bendradarbiavimas yra labai svarbus siekiant
keistis ziniomis ir informacija, uztikrinant naudg visiems pacientams visoje Sajungoje;

pabréZzia, jog tokiu bendradarbiavimu turi biiti uztikrinta, kad moksliniy tyrimy
prioritetai biity grindZiami pacienty ir visuomeneés sveikatos poreikiais, o vieSosios 1€Sos
biity investuojamos skaidriai, uZtikrinant produkty, sukurty naudojant $ias partnerystes
ir vie$gsias 1éSas, prieinamuma ir jperkamuma;

ragina Komisijg uztikrinti, kad Europos sveikatos inovacijy partnerysté buty grindZziama
visuomenes interesais; ragina Komisijg priimti ir jgyvendinti bendrajg politikg dél tokiy
salyguy taikymo pagal programg ,,Europos horizontas*;

Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo j jas institucija

56.

57.

38.

59.

60.

(HERA)

palankiai vertina 2021 m. vasario 17 d. pradéjusj veikti ,,HERA inkubatoriy*, kuriuo
visy pirma siekiama kovoti su COVID-19 viruso atmainomis;

atkreipia démesj ;] Komisijos pasitilyma jsteigti HERA; mano, kad §i tarnyba turéty
nustatyti grésmes sveikatai, inicijuoti ir remti inovacijy plétra, ES lygmeniu sudaryti
didziausig gydomaja naudg turin¢iy vaisty sarasa, sudaryti palankesnes salygas jy
gamybai ES, taip pat skatinti bendra Siy vaisty pirkimg ir kaupti jy strategines atsargas;

ragina skirti jai pakankamai iStekliy bei suteikti savarankiSkuma, kad biity galima
placiai Salinti visas tarpvalstybines grésmes sveikatai, su kuriomis ES galéty susidurti
vidutinés trukmés laikotarpiu ir pasibaigus COVID-19 pandemijai, jskaitant iSteklius
naujy gydymo nuo virusiniy ir bakteriniy patogeny metody ktrimui;

ragina Komisijg uZtikrinti, kad HERA bty grindZiama visuomenés interesais ir kad ji
veiksmingai prisidéty prie saugiy ir veiksmingy medicininiy atsako priemoniy kiirimo,
prieinamumo ir jperkamumo;

pakartoja savo pozicija, kad Komisija turéty apsvarstyti galimybe sukurti JAV
biomedicininiy paZangiyjy moksliniy tyrimy ir plétros institucijos europinj modelj;
palankiai vertina tai, kad Komisija pateike pasiiilyma dél Europos HERA, taciau reiskia
nusivylimg tuo, kad Parlamentas nebuvo jtrauktas atlikti savo, kaip vieno i$ teisé€s akty
leidéjy, vaidmen;;

VieSyjy pirkimy praktika

61.

pabréZia, jog svarbu, kad Komisija ir valstybés narés sudaryty naujas bendras ES
vieSyjy pirkimy sutartis, visy pirma ypatingos svarbos vaisty ir nepatenkinty gydymo
poreikiy atvejais (bet jais neapsiribojant), siekiant pagerinti jy jperkamumg ir
prieinamuma ES lygmeniu; ragina iSnagrinéti tokig praktika tokiose srityse kaip retosios
ligos ir véZys, aikiai apibréZiant orientyrus, tikslus ir jsipareigojimus, dél kuriy
susitarty visos susijusios Salys; pabrézia, kad reikia uztikrinti auksta Siy iniciatyvy
skaidrumo lygj ir pasinaudoti patirtimi, jgyta vykdant bendrus COVID-19 produkty
vieSuosius pirkimus; pabrézia, kad bendri vieSieji pirkimai neturi daryti neigiamo
poveikio tiekimo srautams, padidindami trikumo rizika ES;
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62. pabrézia, kad bendri vieSieji pirkimai turéty buti grindZiami bendra atsakomybe ir
sgziningu pozilriu } visy dalyvaujanciy Saliy teises ir pareigas; pabrézia, kad gamintojai,
tiekiantys sutartg produkty kiekj, ir valdzios institucijos, perkancios sutartus
rezervuotuosius kiekius, turéty prisiimti aiSkius jsipareigojimus ir jy laikytis;

63. be to pabrézia, kad, vykdant bendrus vieSuosius pirkimus, sudarant sutart] turéty buti
atsizvelgiama j kokybinius kriterijus, pvz., ] gamintojo gebéjima uztikrinti tiekimo
saugumg sveikatos krizés metu;

64. pabrézia, kad bendry vieSyjy pirkimy taikymo sritis turéty biiti aiSkiai apibrézta,
atsizvelgiant, pavyzdZiui, ] naujy novatorisky antibiotiky, vakciny, gydomyjy vaisty ir
vaisty nuo retyjy ligy kiirimo potenciala, kartu atsizvelgiant i poreikj uztikrinti labiau
subalansuotas vieSojo ir privaciojo sektoriy investicijas, aiSkig gamintojy atsakomybe ir
pakankamg lankstuma valstybéms naréms, atsizvelgiant j nacionalinius ypatumus, kartu
laikantis prisiimty jsipareigojimy;

65. palankiai vertina strategijoje daroma nuorodg i tai, kad veiksmai vieSyjy pirkimy srityje
gali skatinti konkurencijg ir pagerinti vaisty prieinamumg; primygtinai ragina Komisija,
igyvendinant Direktyva 2014/24/ES'®, nedelsiant pasitilyti valstybéms naréms gaires,
visy pirma nurodant, kaip kuo geriau jgyvendinti ekonomiskai naudingiausio pasitilymo
kriterijus ir nesiremti vien maZziausios kainos kriterijumi; pabrézia, kad tiekimo
saugumas yra esminis veiksnys ir turi biiti naudojamas kaip kokybinis kriterijus
sudarant vieSgsias sutartis su vaistinémis bei skelbiant su vaisty tiekimu susijusius
konkursus; atkreipia démes;j ] tai, koks svarbus tiekimo jvairinimas ir tvari vaisty
vieSyjy pirkimy praktika; sitilo kaip svarby kriterijy nustatyti ir investicijas i veikliyjy
medZziagy ir gatavy vaisty gamyba ES viduje, taip pat gamybos vietas ir jy skaiciy,
tiekimo patikimuma, pelno reinvestavima i mokslinius tyrimus ir plétrg bei taikomus
socialinius, aplinkosaugos, etikos ir kokybés standartus;

66. mano, kad krizés laikotarpiu dalis bendry Sajungos vieSyjy pirkimy, kai tikslinga ir
gavus praSyma, vadovaujantis solidarumo principu, galéty biiti i§ anksto skiriami maZzas
ir vidutines pajamas gaunancioms treciosioms valstybéms;

67. ragina Komisijg ir valstybes nares apsvarstyti galimybe nustatyti vieSyjy pirkimy
procediiras, pagal kurias sutartys gali biiti skiriamos keliems konkurso laimétojams,
1skaitant bendrus konkurso dalyvius;

Galimybés jsigyti vaisty ES

68. yra susirtipings dé¢l to, kad vaisty prieinamumas ir jperkamumas islieka 188tkiu
nacionalinéms sveikatos sistemoms ir kad naujoviski vaistai yra brangis ar kai kuriose
valstybése narése netgi néra pateikiami rinkai dél komerciniy priezasciy;

69. ragina Komisijg iSnagrinéti politikos galimybes, kurios padéty uZtikrinti, kad vaistais,
kuriy rinkodaros leidimai iSduoti centralizuotai, biity prekiaujama visose valstybése
narése, o ne tik tose, kuriose jie yra patraukliis komerciniu poZiiiriu; pabréZia, jog reikia
uztikrinti, kad bet kokia forma ES lygmeniu teikiamos paskatos skatinty sgziningg ir

182014 m. vasario 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/24/ES dél vieSyjy pirkimy, OL L 94,
2014 3 28, p. 65.
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70.

71.

72.

73.

74.

prieinamg vaisty, ypac novatorisky vaisty, kainodarg visose valstybése narése;

palankiai vertina Komisijos ketinimg persvarstyti farmacijos srities teisés aktus siekiant
skatinti didelg ir saZiningg konkurencija, remti valstybes nares stabilizuojant ir
subalansuojant nacionalines vaisty kainy sistemas, skatinti sgziningas nacionalines
vaisty kainy sistemas ir uZtikrinti vienodas galimybes gauti vaisty ir medicinos produkty
visose valstybése narése; pabrézia, kad sprendimai dél vaisty kainy ir iSlaidy uz vaistus
kompensavimo priklauso valstybiy nariy kompetencijai;

pabrézia, kad pasalinimas i§ prekybos gali turéti rimty pasekmiy kalbant apie vaisty
prieinamuma, taigi ir sukliudyti pacientams laiku gauti teisingg ir aukStos kokybés
gydyma; pabrézia, kad pagrindiniy vaisty pasalinimas i§ prekybos turéty biiti galimas
tuo atveju, kai pacientams yra prieinamas pakaitinis ir lygiavertis gydymas, ir turéty
biiti taikomos iSpléstinés iSankstinio pranesimo prievolés rinkodaros leidimy turétojams
ir platintojams, siekiant uztikrinti, kad valstybiy nariy valdZzios institucijos galéty
valdyti rinkodaros leidimy turétojy ir platintojy padéti, atsizvelgdamos | pacienty
interesus;

ragina Komisijg apsvarstyti naujus vaisty naudojimo gydant kitas ligas skatinimo
procesus; ragina Komisijg sudaryti palankesnes sglygas placiau naudoti vaistus ne pagal
indikacijas, jskaitant pigesnius vaistus ir vaistus, naudojamus retoms vézinéms ligoms
gydyti, be kita ko, tais atvejais, kai turima patikimy moksliniy duomeny apie
veiksmingumg ir sauguma pacientams; be to, atkreipia démesj i galimybe sukurti nauja
sistema, pagal kurig biity remiama prekyba vaistais su naujomis patvirtintomis
indikacijomis ir jy vartojimas, kad vaisty paskirties keitimas ES tapty patrauklesnis;

ragina Komisijg parengti Europos lygmens sveikatos strategijas, pagal kurias biity
uztikrinamas bendras vaisty krepselis, skirtas véziui, infekcinéms ligoms ir retosioms
ligoms gydyti, taip pat kitoms sritims, kuriose ypac triikksta vaisty; ragina Komisijg
iSnagrinéti galimybe nustatyti bendrus kainy nustatymo kriterijus, kad Sie vaistai biity
prieinami; mano, kad biity ypa¢ naudinga, nekeliant pavojaus saugai, suteikti spartesnés
prieigos galimybes pacientams, sergantiems sunkiomis létinémis ligomis; atitinkamai
sitilo, kad pacientams bty suteikta galimybé kuo anksciau dalyvauti priimant
sprendimus dél naujy ir naujovisky vaisty bei gydymo keliamos rizikos ir teikiamos
naudos;

ragina | EMA moksliniy konsultacijy procesus dél rety vézio formy ir retyjy ligy jtraukti
ligy pagrindu sukurtas bendruomenes, kad jos galéty suteikti reguliavimo institucijoms
praktiniy ziniy apie atitinkamas ligas ir jy retumo veiksnius bei nepatenkintus poreikius;

Skaidrios konkurencingos ir novatoriskos ES vaisty pramonés rémimas siekiant reaguoti j
visuomenés sveikatos poreikius

75.

primygtinai tvirtina, kad konkurencinga, savarankiska ir tvari ES vaisty pramoné yra
strategiSkai svarbi Sajungai, nes ji skatina inovacijas, mokslinius tyrimus ir aukstos
kokybés uzimtuma bei labiau atliepia pacienty poreikius; pazymi, kad pramonei reikia
stabilios ir nuspéjamos reguliavimo aplinkos, ta¢iau tokios, kurioje biity ribojama
administraciné nasta ir uztikrintas prevencijos principas, taip pat saugiy, veiksmingy bei
kokybisky vaisty prieinamumas ES rinkoje; pabrézia, kad rinkodaros leidimy sistema
turéty biiti grindziama esama teisés akty sistema ir turéty uzkirsti kelig dubliavimuisi ir
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77.

78.

79.

80.

81.

82.

bet kokiai papildomai administracinei nastai;

palankiai vertina tai, kad Vaisty strategijoje ir keliose | ja itrauktose iniciatyvose daug
démesio skiriama poreikiui optimizuoti ir modernizuoti esamg reglamentavimo sistema,
pvz., persvarstant teisés aktus dél salygy keitimo, uztikrinant labiau skaitmeninius ir
veiksmingesnius reguliavimo procesus, jgyvendinant elektroninius produkto
informacinius dokumentus (ePI), supaprastinant veikliyjy vaistiniy medziagy vertinima
ir uztikrinant tinkamesne gerosios gamybos praktika (GGP) ir (arba) gamybos valdyma
ir iSteklius; primygtinai ragina Komisijg sparciai daryti paZangg jgyvendinant Sig
darbotvarke, kuo geriau panaudojant esamas skaitmenines ES lygmens priemones
(telematiky);

primygtinai ragina Komisijg ir valstybes, kai tinkama, nustatyti finansines paskatas, kad
biity iSsaugota ir plétojama ES farmacijos pramonés bazé, pradedant veikliyjy vaistiniy
medZziagy gamyba ir baigiant vaisty gamyba, pakavimu ir platinimu; pabrézia strateging
Sio sektoriaus svarbg ir tai, kad svarbu investuoti i Europos jmones, siekiant jvairinti
18teklius ir skatinti novatorisky gamybos technologijy, galin¢iy pagerinti visy gamybos
linijy geb¢jima reaguoti, plétra; primena, kad visas vieSasis finansavimas turéty padéti
pasiekti geriausiy rezultaty pacientams, be kita ko, uZtikrinant, kad pagaminti vaistai
biity jiems prieinami, laikantis skaidrumo, atsekamumo ir tiekimo jpareigojimy salygu;

primena 2021 m. geguzés 5 d. Komisijos komunikatg ,,Naujosios 2020 m. pramonés
strategijos atnaujinimas. Bendrosios rinkos stiprinimas siekiant Europos ekonomikos
atsigavimo*, kuriame analizuojama ES strateginé priklausomybé, jskaitant vaisty
veikliyjy medziagy ir kity su sveikata susijusiy produkty gamyba, nes tai galéty lemti
ES pazeidZziamumag ir paveikti jos pagrindinius interesus, ir kuriame daroma nuoroda j
Vaisty strategija kaip priemong Siems klausimams spresti;

primena, kad itin svarbu, jog visuotin¢ sveikata ir pasaulinés tiekimo grandinés stiprinty
vietos gamybos ir platinimo pajégumus ES ir besivystanciose Salyse, visy pirma
farmacijos moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos poZiiiriu, visada laikantis socialiniy
standarty ir iSsamaus pramones patikrinimo; ragina Komisija naudoti pramonegs,
intelektinés nuosavybes ir vaisty strategijas, kad biity lengviau panaikinti iSlickancig
nelygybe moksliniy tyrimy ir vaisty gamybos srityje, pasitelkiant produkty ir
technologinés plétros partnerystes ir kuriant atvirus moksliniy tyrimy ir gamybos
centrus;

mano, kad vaisty gamybos jmonés yra Europos ypatingos svarbos sveikatos
infrastruktiiros dalis; todél ragina Komisijg ir valstybes nares stebéti tiesiogines uzZsienio
investicijas ] §} sektoriy; sitilo sveikatos infrastruktiiros sektoriui taikyti Europos
programa dél ypatingos svarbos infrastruktiiros objekty apsaugos;

atkreipia démesj j tai, kad parengus naujus abipusio pripazinimo susitarimus dél GGP
sertifikaty ir iSpleciant esamy susitarimy taikymo sritj (visy pirma dél patikrinimy ir
partijy bandymy) su daugiau Saliy, kuriose taikomi auksti gamybos standartai, buity
lengviau jtraukti ES nepriklausanciy Saliy gamyklas j gamybos tiekimo granding
neatsisakant Europos standarty, o tai leisty padidinti gamybos pajégumus krizés metu;

primygtinai ragina Komisijg pasitlyti ] gerosios gamybos praktikos gaires tarptautiniu
lygmeniu jtraukti aplinkos apsaugos standartus, visy pirma susijusius su atlieky ir
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84.

85.

86.

87.

88.

89.

90.

nuoteky tvarkymu;

pabrézia, kad reikia uztikrinti sveikatos prieziiiros sektoriaus darbuotojy kvalifikacijos
keélima, perkvalifikavimg ir parengima kitai darbo vietai, kad jie buty geriau pasirenge
galimoms ekstremaliosioms ir krizinéms situacijoms; ragina skirti deramg démesj
tolesniam darbuotojy mokymui ir perkvalifikavimui visoje vertés grandingje bei
mokymosi pasiiilymy MTIM specialistams iSplétimui;

atkreipia démesj | naujausius vaisty gamybos poky¢€ius, orientuotus j konkrec¢ioms
ligoms ir pacientams pritaikyta gydyma, jskaitant nuoseklius gamybos etapus ir poreikj
atsizvelgti j didelj jautrumg aplinkos ir transporto saglygoms ir sudétinga tiekimo
grandines logistika; ragina Komisija kuo labiau didinti Europos fondy ir kity ES
priemoniy ir politikos sri¢iy sinergija, siekiant remti patikimy gamybos procesy ir
platinimo tinkly kiirimg ir valdyma, uztikrinant lankscia, prisitaikancig ir atkuriama
gamyba;

ragina Komisijg iSplésti EMA vaidmen] vertinant vaisty ir prietaisy ir (arba)
diagnostikos priemoniy derinius, kad biity supaprastinta susiskaidZiusi prieziiiros
sistema; mano, kad didesnis reguliavimo lankstumas ir veiksmingumas gali biiti
pasiektas EMA atliekant labiau praktine patirtimi grindziamg rinkodaros leidimy
mokslinj vertinima;

mano, kad farmacijos sektoriui skirtos patrauklios Europos pramonés ekosistemos
skatinimas ir plétojimas yra viena i§ pagrindiniy salygy siekiant toliau skatinti gamybos
lrenginiy perkélimg atgal j ES; be to, mano, kad toks perkélimas gali padéti uZtikrinti,
kad Europos sveikatos prieziiiros sistemos tapty labiau nepriklausomos nuo treciyjy
Saliy ir atsparesnés sutrikimams, nes tiekimo sutrikimai kelia pavojy pacientams, kai jie
negali gauti rekomenduojamy alternatyviy gydymo biidy;

ragina Komisijg | Bendrijos statistikg apie pajamas ir gyvenimo salygas (ES SPGS)
itraukti duomenis dél paciy nustatyty nejgyvendinty tiksly, susijusiy su galimybémis
gauti vaisty, kadangi kol kas ES SPGS nevertinama galimyb¢ gauti vaisty;

remia esamy priimtinumo sistemy pritaikyma sprendimy priémimo ir dirbtinio intelekto
technologijy taikymo tikslais, siekiant sukurti buida, kaip plétoti, priimti ir jgyvendinti
dirbtinio intelekto technologijas sveikatos priezitiros sistemose, uztikrinant jtraukuma,
pajégumy stiprinimg ir pasitikéjima; pakartoja, kad, kaip ir visy dirbtiniu intelektu
grindZziamy technologijy atveju, visada turi biiti uZtikrinta Zmogaus atliekama priezitira;
mano, kad teisés aktai neturéty atsilikti nuo inovacijy; ragina Komisijg suteikti tam tikra
reguliavimo lankstuma, kad bty galima greiciau ir veiksmingiau reaguoti j naujus
reikalavimus ir produktus, kartu laikantis saugos ir etikos kriterijy;

ragina Komisija sudaryti palankesnes salygas vertinimo procesams, kurie suteikia
galimybe pradéti ankstyva ir kartotinj dialogg dél duomeny ir jrodymy, kai jie gaunami;
ragina EMA ir nacionalines medicinos agentiiras teikti pirmenyb¢ duomeny pateikimui
i$ kontroliuojamy klinikiniy atsitiktiniy im¢iy tyrimy, kuriuose tiriamieji vaistai
lyginami pagal EMA apibréZtj su standartiniu gydymu;

pazymi, kad sprendimai, priimti d¢l ES farmacijos sektoriui taikomos reglamentavimo
aplinkos, turés jtakos ne tik ES, bet ir kitose Salyse, atsizvelgiant j tai, kad kelios

PE681.109v03-00 20/62 RR\1242837LT.docx

LT



91.

treCiosios Salys pripazjsta ES reikalavimus ir jy laikosi, ypac tuo atveju, kai reikia
sudaryti palankesnes salygas eksportui ir netaikyti reikalavimy iSbandyti produktus
treciosiose Salyse, kai jie sukurti ES; todél pabréZia, kad, jei jmanoma, svarbu i§laikyti
tokius tarpusavio pripazinimo susitarimus su trec¢iosiomis Salimis ir uztikrinti, kad jie
biity nuolat atnaujinami;

pabrézia, kad ES turi skirti didelj démesj pakankamy tvarios aktyviyjy medziagy,
zaliavy ir vaisty gamybos pajégumy plétojimui, kad biity sumazinta priklausomybé nuo
iSorés Saltiniy; ragina uztikrinti didesn; teisinj tikrumg vaisty kiiréjams;

Papildomos apsaugos liudijimai

92.

93.

94.

95.

ragina Komisijg jvertinti papildomos apsaugos liudijimo (PAL) mechanizmo pridéting
verte, kad biity iSvengta vélavimo gauti generiniy vaisty ir biity padidintas sveikatos
priezitros sistemy finansinis tvarumas;

atkreipia démesj ] patenty ir PAL galiojimo skirtumus jvairiose valstybése narése;
ragina Komisijg persvarstyti PAL naudojimg remiantis technologijy ir mokslo paZanga,
kad generiniai ir biologiskai panasSiis vaistai tapty konkurencingesniais ES viduje ir uz
jos riby;

ragina Komisijg jvertinti, kokj poveikj pasitilymas dél bendro PAL turéty generiniy ir
biologiSkai panasiy vaisty patekimui j rinkg ir vienodoms pacienty galimybéms gauti
gydyma, ir, remiantis tokiu vertinimu, kai tinkama, pasiiilyti bendrg PAL;

pabréZia, kad naudoti PAL turéty biiti leidziama tik iSimtiniais ir pagrjstais atvejais;

Naujoviski ir nauji vaistai

96.

97.

98.

pabréZia, kad moksliniai tyrimai ir plétra yra svarbils naujovisky vaisty, gydymo ir
diagnozavimo metody vystymui;

pabrézia, kad geny ir Igsteliy terapija, individualizuotoji medicina, radionuklidy terapija,
nanotechnologijos, naujos kartos vakcinos, jskaitant tiRNR darinius, e. sveikata ir
iniciatyva ,,1+ Million Genomes* gali duoti didelés naudos visy ligy prevencijos,
diagnozavimo, gydymo ir prieziiiros po gydymo srityse, jei jos jrodo savo papildomag
nauda, palyginti su esamomis sveikatos technologijomis; pabrézia $iy naujy gydymo
budy ir technologijy transformacinj potencialg pacientams ir visai visuomeneli, pvz.,
suteikiant galimybe pereiti nuo létinio gydymo ir priezitiros prie vienkartinio gydymo,
taip prisidedant prie sveikatos prieziiiros sistemy i$laidy mazinimo ir jy veiksmingumo,
tvarumo bei atsparumo didinimo; primygtinai ragina Komisijg skatinti pakankama
prakting patirtj, sukurti tinkamg reguliavimo sistema, orientuoti naujus verslo modelius,
nuolat uZztikrinti aukStus saugiy produkty standartus ir rengti informavimo kampanijas,
kad biity didinamas informuotumas ir uZtikrinamas §iy inovacijy diegimas; primygtinai
ragina Komisija pasiiilyti EMA tinkamus iSteklius, kad biity galima veiksmingai
pasiekti Siuos tikslus;

pripaZjsta, kad paZangiosios terapijos vaistai i§ esmés skiriasi nuo tradiciniy vaisty, nes
jais paSalinamos pagrindinés ligy priezastys, ir kad dél jy esminio ilgaamziskumo ir
galimo gydomojo pobiidzio jie gali tapti medicinos ateitimi; pripazjsta, kad reguliavimo

RR\1242837LT.docx 21/62 PE681.109v03-00

LT



institucijos, tokios kaip EMA, ateinanciais metais turéty jvertinti ir patvirtinti deSimtis
pazangiosios terapijos vaisty, ir pabréZia, jog reikia, kad Komisija, be savo paZangiosios
terapijos vaisty veiksmy plano, kurty patikimg reglamentavimo aplinka, kuri sudaryty
palankesnes prieinamumo salygas visiems kriterijus atitinkantiems ES pacientams, ir
toliau jtvirtinty Europos, kaip pagrindinés veikéjos pazangiosios terapijos vaisty
sektoriuje, pozicijas, kad Europa i$likty konkurencinga pasaulio mastu paZzangiosios
terapijos vaisty plétros srityje;

99. ragina Komisijg uZztikrinti, kad esami koordinavimo organai sudaryty palankesnes
salygas tarpvalstybiniam gydymui pazangiosios terapijos vaistais ir uztikrinty, kad
pacientai visoje Europoje turéty lygias galimybes naudotis novatoriskais gydymo
budais;

100. primygtinai ragina Komisija bendradarbiauti su EMA, kad bty sukurtas vieno langelio
principas pazangiosios terapijos vaisty kiir¢jams, kad jiems bty teikiamos konsultacijos
ir jie turéty foruma, kuriame galéty keistis informacija apie savo paraiskas;

101. primygtinai ragina Komisijg ir EMA apsvarstyti visg visy novatorisky vaisty ir gydymo
biidy, iskaitant geny ir Iasteliy terapija, individualizuota medicing, nanotechnologijas,
naujos kartos vakcinas, gyvavimo ciklg ir uztikrinti paskirt; atitinkancig sistema
nepatentuoty vaisty konkurencijai iSimtinumo teisiy praradimo metu; ragina Komisija
sukurti nanomedicinos produkty ir j juos panasiy vaisty reglamentavimo sistema ir
ragina $iuos produktus patvirtinti taikant privaloma centralizuota procediirg;

102. pabrézia, kad naujy ir novatorisky gydymo biidy taikymas ir sékmingas jy teikimas
pacientams priklauso nuo medicinos darbuotojy Ziniy, pasirengimo ir techninés bazes;
ragina Komisijg ir valstybes nares toliau bendradarbiauti kei¢iantis zZiniomis ir gergja
patirtimi novatorisky vaisty ir gydymo budy srityje, kad jy medicinos specialistai biity
geriau parengti;

103. ragina Komisijg visapusiSkai jgyvendinti Klinikiniy tyrimy reglamentg!®, siekiant
sudaryti palankesnes salygas inicijuoti didelius klinikinius tyrimus, atliekamus
suderintai ir koordinuotai ES lygmeniu; pabrézia, kad pacienty asociacijos turéty
aktyviau dalyvauti apibréZiant vieSojo ir privaciojo sektoriaus klinikiniy tyrimy
vykdymo strategijas, siekiant uztikrinti, kad jie atitikty netenkinamus ES pacienty
poreikius; palankiai vertina farmacijos srities teisé€s akty perzitra siekiant sumazinti
biurokratijg ir juos pritaikyti prie paZzangiyjy technologijy produkty, mokslo pazangos ir
technologiniy poky¢iy; remia labiau j pacientg orientuotus klinikinius tyrimus, taip pat
nauja novatoriSky tyrimy rengimo sistemg ir bandomajj projekta, vykdoma siekiant
patvirtinti nepatentuoty vaisty pakartotinio naudojimo sistema; palankiai vertina tai, kad
sukurta vakciny platforma, skirta vakciny veiksmingumui ir saugumui stebéti, kurig
remia ES masto klinikiniy tyrimy tinklas; primygtinai ragina Komisija uZtikrinti didesnj
klinikiniy tyrimy rezultaty skaidruma, farmacijos jmonéms laiku dalijantis dalyviy
lygmens duomenimis, tiek teigiamais, tiek neigiamais rezultatais, protokolais ir kitais

192014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél zmonéms skirty
vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB, OL L 158, 2014 5 27, p. 1.
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tyrimy dokumentais;

104. ragina Komisijg sukurti nuolatinio Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC),
EMA ir vakciny kiiréjy dialogo mechanizmus dél vakciny platformos sukiirimo ir
veikimo, siekiant stebéti vakciny veiksmingumg ir sauguma;

105. ragina visapusiSkai jgyvendinti klinikinius tyrimus reglamentuojancias nuostatas,
siekiant parengti aiSkig ir proporcingg teising sistema, kuria biity uztikrinamas teisinis
tikrumas veiklos vykdytojams; ragina Komisijg pagerinti vieSojo sektoriaus jstaigy
mokslininky dalyvavima klinikiniuose tyrimuose ir leisti atlikti klinikinius tyrimus
keliose valstybése narése tuo paciu metu, kai atliekami ilgalaikiai moksliniai tyrimai;

106. pabrézia, kad su MTP susije klinikiniai vaisty tyrimai labai retai sékmingai uzbaigiami
ir kad todél vykdant MTP negaunama galutinio vaisty patvirtinimo;

Sveikatos technologijy vertinimas

107. palankiai vertina Parlamento ir Tarybos pasiektg susitarimg dél biisimo reglamento dél
sveikatos technologijy vertinimo ir ragina sparc¢iai jj priimti ir nuodugniai jgyvendinti,
siekiant skatinti didesne valstybiy nariy konvergencija sveikatos technologijy vertinimo
srityje ir sudaryti palankesnes salygas pacientams greitai gauti novatoriS$ko gydymo
paslaugy;

108. pazymi, kad naujos sveikatos technologijos turéty parodyti, kad jos turi klinikine
pridéting verte ir kad jos yra ekonomiSkesnés, palyginti su rinkoje jau esanciomis
technologijomis; pabrézia, kad sveikatos technologijy vertinimas yra priemone,
padedanti atlikti §ig analizg, taciau S§iuo metu toks vertinimas Sgjungoje yra labai
nevienodas, nors jis gali sudaryti salygas bendradarbiauti nustatant klinikiniy jrodymy
reikalavimus ir rengiant klinikiniy tyrimy plana, todél gali padéti valstybéms naréms
laiku priimti jrodymais pagristus sprendimus dé¢l pacienty galimybés gauti naujy vaisty;
pakartoja, kad Komisija ir valstybés narés turéty skubiai jgyvendinti reglamenta
laikydamosi sutarto tvarkarascio;

Dabartiné leidimy suteikimo sistema

109. primygtinai ragina Komisija, remiantis patirtimi, jgyta suteikiant leidimus naudoti
COVID-19 vakcinas, bendradarbiauti su EMA ir svarstyti galimybe iSplésti testinio
vertinimo taikymo srit] ir jj taikyti kitiems ypatingos svarbos vaistams, taip pat jvertinti,
ar dar didesnis reglamentavimo teikiamas lankstumas galéty prisidéti prie
veiksmingesnés leidimy suteikimo sistemos, sykiu uZtikrinant auksta saugos, kokybes ir
efektyvumo lygi;

110. palankiai vertina tai, jog strategijoje pripazjstama, kad geresnis elektroniniy produkto
informaciniy dokumenty (ePI) naudojimas padés teikti geresng informacija pacientams
ir sudarys palankesnes salygas vaisty prieinamumui, ypac¢ kritinése situacijose;

111. ragina Komisijg bendradarbiauti su EMA ir ES reguliavimo tinklu, jskaitant pramonés
atstovus ir visus susijusius suinteresuotuosius subjektus, siekiant parengti ir jgyvendinti
ePI naudojimo nuostatas visiems vaistams ES visomis valstybiy nariy, kuriose
prekiaujama tais vaistais, kalbomis;
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112. ragina Komisijg dar kartg jvertinti sistemg, pagal kurig nuo sglyginio rinkodaros leidimo
pereinama prie standartinio rinkodaros leidimo arba iSimties tvarka leidimas
atlikti galutinj vertinimg ir uztikrinti, kad gamintojai grieZtai laikytysi visy reikalavimy
kiekvienam vaistui, kuriam suteiktas salyginis rinkodaros leidimas, siekiant uztikrinti
tokio vaisto veiksminguma ir sauguma; praso sutrumpinti laikotarpj iki galutinio
vertinimo nuo penkeriy iki trejy mety, kai tokiai priemonei taikyti yra pakankamai
duomeny;

113. ragina Komisijg, bendradarbiaujant su EMA, apsvarstyti, kaip jau sukurtos priemonés,
pvz., spartesnis leidimy suteikimas, iSankstinis dialogas, PRIME schema ir iSpléstos
konsultacijos, galéty biiti naudojamos siekiant suteikti pacientams galimybe greiCiau
gauti vaisty, visy pirma vaisty, kuriais galima paSalinti skubiai iSkilusig grésme
visuomenes sveikatai arba tenkinti dar netenkinamus medicininius poreikius; ragina
Komisija toliau taikyti EMA PRIME schema gyvybiSkai svarbiems vaistams ir j teiseés
akty sistema jtraukti PRIME Zenkla, nedarant poveikio pacienty saugumui; primena,
kad paspartinimo schemomis neturéty buti piktnaudziaujama, kai nesama pakankamai
irodymy, kad biity gautas standartinis rinkodaros leidimas;

114. ragina Komisija, EMA ir kompetentingas institucijas pasinaudoti visomis
pragmatiSkomis COVID-19 krizés laikotarpio pastangomis, visy pirma uZtikrinant
reglamentavimo teikiamga lankstuma, kad bty galima veiksmingai kovoti su vaisty
stygiumi, be kita ko, ekstremaliosiose situacijose;

115. ragina vykdyti ilgalaike rinkai pateikty vaisty stebésena, siekiant nustatyti visg Zalinga
Salutinj poveik] ir jvertinti gydymo ekonomiskuma;

MV] ir vaistai

116. ragina Komisijg sukurti inovacijy ekosistema, kuria buty skatinamas dalijimasis
patirtimi ir MV] jsitraukimas ir prisidedama prie ES tapimo pasauliniy medicinos
inovacijy centru; atkreipia démes;j j tai, kad Komisija turéty ieSkoti naujy konsultavimo
biidy, siekiant palengvinti mazesniy jmoniy galimybes pasinaudoti inovacijy fondais;
pazymi, kad biurokratinés klititys ir sudétingumas apsunkina MV] ir vieSojo sektoriaus
moksliniy tyrimy centry galimybes visapusiSkai pasinaudoti Europos inovacijy
programomis; pabreézia, kad reikia kurti naujas finansavimo linijas, kuriomis bty
remiamos naujy startuoliy ir MV] pastangos, laikantis nustatyty salygy ir kriterijy;

117. remia Komisijos intelektinés nuosavybés veiksmy plane pateiktg pasitilymg atnaujinti
Jvairias esamas intelektinés nuosavybés priemones ir pritaikyti jas skaitmeniniam
amziui;

118. ragina didinti intelektinés nuosavybés sistemos veiksminguma MV] taikant priemones,
kuriomis supaprastinamos intelektinés nuosavybés registravimo procediiros, gerinamos
galimybés gauti konsultacijy strateginiais intelektinés nuosavybeés klausimais ir
sudaromos palankesnés salygos naudotis intelektine nuosavybe kaip svertu siekiant
gauti finansavima, pvz., per MV] skirtg intelektinés nuosavybés teisiy pagalbos tarnyba;
pabrézia, kad reikia skirti daugiau iStekliy ES lygmeniu, siekiant kovoti su neteisétomis
ir iSnaudojamojo pobiidZio praktikomis vaisty rinkoje;
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119.

nurodo, kad MV] neretai atlieka itin svarby pradininkiy ir inovacijy varomosios jégos
vaidmen] farmacijos vertés grandinéje;

Atsparumo didinimas. Vaisty stygiaus prevencija, saugios tiekimo grandinés, darniis
vaistai, pasirengimas krizéms ir reagavimo j jas mechanizmai

120.

121.

122.

123.

124.

125.

primena, kad ES atviras strateginis savarankiSkumas yra susij¢s su nuolatine ir
pakankama galimybe jsigyti vaisty visose valstybése narése; atsizvelgdamas | tai,
pakartoja savo 2020 m. rugséjo 17 d. rezoliucijoje dél vaisty stygiaus pateiktas
rekomendacijas; ragina Komisijg, valstybes nares ir EMA sukurti ankstyvojo
perspé€jimo apie medicinos priemoniy ir vaisty stygiy sistema, grindziamg novatoriska,
patogia naudoti, skaidria ir centralizuota skaitmenine platforma, skirta keistis
informacija ir duomenimis apie vaisty stygiy, atkreipiant démes;j j tiekimo problemas;
mano, kad tokia sistema turéty biiti pajégi nustatyti esamy medicinos priemoniy ir
vaisty atsargy ir paklausos apimtj ir teikti duomenis, kuriais remiantis biity galima
nustatyti, prognozuoti medicinos priemoniy ir vaisty stygiy ir uzkirsti jam kelig; be to,
ragina Komisijg stiprinti vieSojo ir privaciojo sektoriy bendradarbiavimg ir stebéti, kaip
visi atitinkami tiekimo srities suinteresuotieji subjektai vykdo pareigg i§ anksto teikti
skaidrig informacijg apie vaisty prieinamuma, vaisty paklausa, lygiagrecig prekybos
veikla, eksporto draudimus ir rinkos i§kraipymus, nepatiriant nereikalingos reguliavimo
ir administracinés nastos;

ragina Komisijg sukurti mechanizma, kuriuo biity uztikrintas gamybos ir tiekimo
grandiniy skaidrumas ekstremaliyjy situacijy atveju ir joms pasibaigus; atsizvelgdamas |
tai, pabréZzia, kad svarbu vykdyti stebéseng ir kovoti su padirbtais vaistais;

pabrézia, kad farmacijos sektorius iSlieka svarbiu pramonés ramsciu ir darbo viety
kiirimo skatinamaja jéga; pabrézia, kad svarbu kurti kokybiSkas darbo vietas visoje ES
farmacijos vertés grandingje ir medicinos srityje, jskaitant sveikatos priezitiros
darbuotojus, naudojantis pagal Europos ekonomikos gaivinimo priemone teikiama
parama; ragina Komisijg pasiiilyti priemoniy, kuriomis biity skatinamas uzimtumas ir
1giidZiy tobuléjimas farmacijos ir medicinos sektoriuose visose ES valstybése narése,
sudarant geresnes sglygas iSlaikyti geografing pusiausvyra, gabius darbuotojus ir
jsidarbinimo galimybes visoje ES;

ragina Komisijg ir valstybes nares parengti novatoriSkas suderintas strategijas ir stiprinti
keitimasi gergja atsargy valdymo praktika; mano, kad EMA yra tinkamiausia institucija,
galinti biiti paskirta reguliavimo institucija, atsakinga uZ tai, kad buty uZkirstas kelias
vaisty stygiui Europos Sajungos lygmeniu kriziy ir jprastu laikotarpiu;

ragina Komisijg dar labiau iSplésti EMA jgaliojimus, kad ji galéty stebéti vaisty stygiy
net ir pasibaigus sveikatos krizei, ir uZtikrinti, kad ji turéty reikiamy iStekliy;

dar kartg ragina Komisijg ir valstybes nares uztikrinti, kad registruotojai ir didmeniniai
platintojai laikytysi Direktyvos 2001/83/EB reikalavimy, siekiant uZtikrinti tinkama ir
nuolatinj vaisty tiekima, taip pat laikytis pranesimo jpareigojimy laikino ar nuolatinio
tiekimo nutraukimo atveju, ir i§samiau paaiSkinti §iuos jpareigojimus siekiant uZtikrinti,
kad registruotojai pranesty apie vaisty stygiy per nustatytg laikotarpj; pabrézia, kad tais
atvejais, kai nesilaikoma $iy teisiniy jpareigojimy, reikia taikyti atgrasomasias ir
proporcingas sankcijas pagal esamus teisés aktus;
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126.

127.

128.

129.

130.

131.

132.

133.

134.

135.

primygtinai reikalauja, kad Direktyvos 2001/83/EB 81 straipsnyje nustatytos su vieSgja
paslauga susijusios prievolés nepakanka siekiant uztikrinti, kad visoje ES bity
uztikrintas pakankamas tiekimas; ragina Komisijg jgyvendinti ES vykdomosios
iniciatyvinés grupés vaisty stygiui dél didelio masto nelaimés stebéti rekomendacijas,
kad pandemijos metu ir véliau biity galima uzkirsti kelig tiekimo sutrikimams ir juos
sumazinti;

primena, kad reikéty skubiai Salinti pagrindines vaisty stygiaus priezastis, atsizvelgiant ]
tiekimo grandinés ir gamybos problemy sasajas;

todél ragina Komisijg uztikrinti, kad persvarstant bendruosius farmacijos teisé€s aktus
biity uztikrinta, kad biity gerai suprastos pagrindiniy vaisty stygiaus priezastys;
pabrézia, kad Sajungos farmacijos pramong turi jvairinti savo tiekimo granding ir
parengti vaisty stygiaus rizikos mazinimo plang, kad biity galima pasalinti bet kokias
tiekimo grandingés spragas ir rizikg; taciau primena, kad pries taikant neproporcingus
reguliavimo reikalavimus, jpareigojima tiekti, nuobaudas ar vykdant netinkama atsargy
kaupima, dél kurio suskaidoma bendroji rinka arba kyla grésmé produkty ekonominiam
tvarumui ir dél to gali atsirasti tolesnis stygius, biitina jgyvendinti tvarig sisteminga
politika;

mano, kad svarbu apsaugoti vaisty bendraja rinka ir kad Komisija turéty vengti
nepagrjsty importo ir eksporto apribojimy, galin¢iy pakenkti bendrajai rinkai ir
sumazinti jperkamuma, ir juos pasalinti, jeigu jie atsirasty; ragina Komisijg jvertinti ir
prireikus spresti lygiagrecios prekybos poveikio vaisty stygiui valstybése narése
problema ir tinkamai spresti problemas imantis reikiamy veiksmy, kuriais biity siekiama
uztikrinti, kad vaistai laiku pasiekty visus ES pacientus;

ragina Komisijg pasinaudoti visomis turimomis priemonémis siekiant uzkirsti kelig
suklastoty medicinos priemoniy ir vaisty patekimui j rinkg, nes tokios priemonés ir
vaistai daznai yra prastos kokybés, pavojingi sveikatai ir daro didelj ekonominj poveikj;

pazymi, kad technin¢ pagalba valstybéms naréms yra butina siekiant tinkamai
igyvendinti Europos vaisty tikrinimo sistema;

palankiai vertina tai, kad Komisija ir toliau stebés farmacijos jmoniy jungimasi, kad
biity iSvengta konkurencijos iSkraipymuy;

ragina Komisijg apsvarstyti galimybe pagal mechanizmo ,,rescEU* pavyzdj sukurti
Europos nenumatyty aplinkybiy rezerva, kuriame biity kaupiami ypatingai svarbis
vaistai, kuriy stygiaus rizika yra didel¢, kad biity mazinamas pasikartojantis $iy vaisty
stygius;

primena, kad vaisty stygius daro tiesioginj poveikj pacienty sveikatai ir saugai ir
tolesniam jy gydymui, ypac¢ paZeidZiamoms gyventojy grupéms, pvz., vaikams,
pagyvenusiems zmonéms, nés¢ioms moterims, nejgaliesiems, 1étinémis ligomis ar véziu
sergantiems pacientams ir intensyvios terapijos skyriuje gydomiems Zmonéms;

ragina Komisija parengti suderintg stygiaus apibrézt ir suvienodinti ataskaity teikimo
reikalavimus visose valstybése narése, kad biity galima glaudziau bendradarbiauti ir
intensyviau keistis duomenimis visoje Europoje;
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Europos sveikatos duomeny erdvé, sveikatos duomenys ir BDAR

136. palankiai vertina iniciatyva sukurti sgveikia skaitmening infrastruktiira, skirta Europos
sveikatos duomeny erdvei, kurioje bus gretinami realaus pasaulio duomenys, siekiant
i$naudoti visa realiyjy duomeny potencialg ir prieiga prie retyjy gydymo budy ir
uztikrinti sgziningg, skaidrig ir nediskriminacing prieiga prie duomeny visoje Europoje;
pabrézia, kad nuoseklus Bendrojo duomeny apsaugos reglamento?® (BDAR) ai$kinimas
ir jo vykdymo uztikrinimas visose valstybése narése yra tokiy iniciatyvy pagrindas;

137. ragina Komisijg bendradarbiauti su valstybémis narémis, kad biity uztikrintas
visapusisSkas ir suderintas BDAR taikymas, siekiant vykdyti klinikinius tyrimus visoje
ES;

138. pabrézia, kad reikia skatinti naudoti sveikatos duomenis visapusiskai laikantis BDAR;
be to, mano, kad nepaprastai svarbu sudaryti saglygas duomeny inovacijoms
skaitmeninés sveikatos srityje ir skatinti pasitik¢jimg jomis — to galima pasiekti teikiant
Svietimo ir pajégumo kiirimo paslaugas reguliavimo institucijoms, sektoriaus
subjektams ir pacientams;

139. pabrézia, kad biitina skatinti pirminj ir antrinj suvestiniy sveikatos duomeny
panaudojimg ir aiskiau apibrézti antrin} duomeny panaudojima, palyginti su pirminiu
duomeny rinkimu;

140. pabrézia, kad dél neskelbtino sveikatos duomeny pobiidzio Komisija ir visos
atitinkamos agentiiros turéty uztikrinti ir garantuoti, kad jy tvarkymo operacijos atitikty
su duomeny apsauga siejamus teis€tumo, sgziningumo, skaidrumo, tiksly ribojimo,
duomeny kiekio sumazinimo, tikslumo, jy saugojimo apribojimo, vientisumo ir
konfidencialumo principus; taip pat pabrézia, kad valstybés narés ir ES institucijos
turéty grieztai laikytis duomeny apsaugos principy, iSdéstyty Reglamento (ES)
2018/1725%! 4 straipsnyje, be kita ko, nustatydamos atitinkamas technines ir
organizacines saugumo priemones pagal to reglamento 33 straipsnj;

141. primena, kad naujos technologijos, skaitmeninimas ir dirbtinis intelektas gali atlikti
esminj vaidmen;j sudarant salygas Europos laboratorijy tyréjams kurti tinklus ir dalytis
savo uzdaviniais ir iSvadomis, sykiu visapusiSkai laikantis Bendrojo duomeny apsaugos
sistemos; ragina Komisijg remti atvirajam mokslui palankias priemones, siekiant
paspartinti keitimasi duomenimis ir moksliniy tyrimy rezultatais Europos ir kity Saliy
mokslo bendruomengje;

142. pabrézia, kad reikia plétoti Europos federacinius duomeny tinklus, siekiant prisidéti prie
optimaliy moksliniy tyrimy, plétros ir sveikatos prieZitiros paslaugy teikimo; pabrézia,
koks svarbus yra dalijimasis duomenimis ir duomeny prieinamumas, siekiant iSnaudoti
visg DI potencialg sveikatos prieZiiiros srityje, kartu jgyvendinant patikimus etikos

202016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB (OL L 119,2016 54, p. 1).

212018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos
Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB

(OL L 295,2018 11 21, p. 39).
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reikalavimus ir nustatant aiSkias atsakomybés taisykles; nepritaria tokiy duomeny
komercializavimui ir pazymi, kad reikia nedelsiant kovoti su §iy duomeny pardavimu,
be kita ko, farmacijos pramonei, sveikatos draudimo paslaugy teikéjams, technologijy
imonéms ir darbdaviams;

143. mano, kad itin nasiy kompiuteriniy sistemy ir Europos sveikatos duomeny erdvés
tarpusavio rysys ir sgveika uztikrinty dideliy, kokybisky sveikatos duomeny rinkiniy,
kurie yra nepaprastai svarbiis patologijy, visy pirma retyjy ligy ir vaiky bukliy,
moksliniams tyrimams ir gydymui, priecinamuma;

144. remia esamy priimtinumo sistemy pritaikyma sprendimy priémimo ir dirbtinio intelekto
technologijy taikymo tikslais, siekiant sukurti biida, kaip plétoti, priimti ir jgyvendinti
dirbtinio intelekto technologijas sveikatos priezitiros sistemose, uztikrinant jtraukuma,
pajégumus ir pasitikéjima;

Struktiirinis dialogas su suinteresuotaisiais subjektais

145. pripazjsta, kad stygiy lemia daugybé veiksniy, todel svarbu uztikrinti gamintojy ir kity
tiekimo grandinés suinteresuotyjy subjekty dalyvavima, kad bty galima uzkirsti kelig
vaisty stygiui ir jj valdyti;

146. remia Komisijos pastangas palaikyti struktiirinj dialogg su atitinkamais farmacijos
vertés grandinés dalyviais, vieSojo sektoriaus institucijomis, nevyriausybinémis
pacienty ir sveikatos organizacijomis, sveikatos priezitiros specialistais, jskaitant
farmacininkus, ir moksliniy tyrimy bendruomene, nes tai viena i$ priemoniy siekiant
Salinti pagrindines vaisty stygiaus priezastis ir pasaulinés ypatingos svarbos vaisty,
farmacijos zaliavy, tarpiniy produkty ir veikliyjy vaistiniy medziagy gamybos ir tiekimo
grandinés trikumus, taip pat nustatyti inovacijy galimybes; ragina Komisijg uztikrinti
subalansuotg suinteresuotyjy subjekty atstovavima;

147. primygtinai ragina Komisijg, valstybes nares ir suinteresuotuosius subjektus, vykdant §]
struktiirinj dialoga, kuo greiciau parengti aiSkias ir plataus uzmojo politikos gaires, kad
biity uztikrinti ir modernizuoti esami vaisty gamybos, technologijy ir veikliyjy vaistiniy
medziagy pajégumai Europoje;

148. mano, kad, be struktiirinio dialogo dél gamybos ir tiekimo grandinés, taip pat reikia
kurti platesnj politinj auksto lygio farmacijos foruma, kuriame biity sutelkti politikos
formuotojai, reguliavimo institucijos, moketojai, pacienty organizacijos, pramongs
atstovai ir kiti susije sveikatos priezitiros tiekimo grandinés suinteresuotieji subjektai,
siekiant pasidalyti per COVID-19 ekstremaligjg padétj jgyta patirtimi ir jdiegti
veiksmingg politikos sistema, siekiant ilgainiui i§vengti vaisty stygiaus, sudaryti salygas
pacientams gauti vaisty, sumazinti vélavimus ir uztikrinti konkurencinguma bei
inovacijas;

149. atkreipia démes;j j didel¢ visuomenés vaistiniy svarba, taip pat j vertingg jy indélj
pandemijos metu nuolat teikiant esmines ir kokybiSkas paslaugas; pabrézia, kad
vaistininkai yra nepriklausomas, patikimas ir tinkamas informacijos Saltinis; sitilo
vaistininkams aktyviau jsitraukti j farmakologinio budrumo veikla, vertinant ir
analizuojant vaisty veiksminguma, ir ragina valstybes nares juos jtraukti j savo
sveikatos, priezitiros ir moksliniy tyrimy programas; praso pla¢iau pripaZinti vaistiniy,
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vykdanciy savo veikla kaimo vietovése, svarbg siekiant iSlaikyti gyventojy skaiciy ir
uztikrinti pilieCiy gerove;

Darniis ir aplinkq tausojantys vaistai

150.

151.

152.

153.

154.

155.

pabrézia, kad farmacijos pramoné turi nekenkti aplinkai ir uZtikrinti poveikio klimatui
neutraluma per visg medicinos produkty gyvavimo ciklg ir kad sykiu turi bti
uztikrintos pacienty galimybés gauti saugy ir veiksminga gydyma vaistais; ragina
Komisijg stiprinti visos gamybos grandinés kontrole ir auditg, visy pirma ne ES Salyse;
primygtinai ragina Komisijg uztikrinti, kad i§ ES nepriklausanc¢iy Saliy importuojamoms
veikliosioms vaistinéms medziagoms biity taikomi ekologinio darnumo kokybés
standartai; ragina Komisijg spresti vaisty buitinése atliekose problema, imantis
priemoniy mazinti pakuotes ir fasuotes, kad jos nebiity didesnés nei biitina, sykiu
uztikrinant patogy ir saugy naudojima pacientams ar vartotojams, turintiems judéjimo
sutrikimy, ir uztikrinti, kad iSraSomi receptai atitikty realius gydymo poreikius; ragina
Komisijg apsvarstyti galimybe naudoti elektroninius informacinius lapelius siekiant
sumazinti informacijos tikslais naudojamo popieriaus kiekj, bet sykiu uztikrinant lygias
galimybes gauti svarbig informacija; pripaZjsta veiksmus, kuriy jau émesi farmacijos
pramongés subjektai, pvz., iniciatyva ,,Eco-Pharmaco-Stewardship*;

mano, kad Europos Zaliasis kursas yra svarbi galimybé paskatinti vaisty gamintojus
gamybos procese laikytis aplinkosaugos ir ekologiniy standarty ir taip padéti
igyvendinti ekologiSko ekonomikos atsigavimo plana;

pabrézia, kad vaisty atliekos turéty biiti tvarkomos taip, kad buty jgyvendinami Ziedinés
ekonomikos tikslai ir uzdaviniai; mano, kad farmacijos pramonei turéty biiti taikomi
tokie patys pakuociy ir atlieky tvarkymo reikalavimai ir standartai kaip ir kitiems
sektoriams; ragina Komisijg sukurti vieningg pakuociy sistema, pagal kurig biity
atsizvelgiama | patogumg vartotojui ir pramonés ypatybes;

ragina Komisijg parengti aiskias gaires dé¢l vieSyjy pirkimy politikos vaidmens skatinant
ekologiskesnius vaistus;

ragina Komisijg atsizvelgti | Parlamento raginimus, pateiktus 2020 m. rugs¢jo 17 d.
rezoliucijoje dél strateginio poziiirio ] vaistus aplinkoje, visy pirma persvarstyti
farmacijos teisés aktus, siekiant sugrieZtinti rizikos aplinkai vertinimo reikalavimus ir
vaisty patvirtinimo bei naudojimo salygas, taciau uztikrinant, kad rinkodaros leidimai
nebiity atidedami ar nesuteikiami vien tik dél neigiamo poveikio aplinkai prieZas¢iy;
taip pat ragina Komisijg paspartinti procediirg, susijusig su dar neatliktais Zzmonéms
skirty vaisty, kuriems leidimas suteiktas iki 2006 m. ir kuriy vertinimy néra, rizikos
aplinkai vertinimais;

primena, kad tokia informacija kaip vaisty poveikis vandeniui, reakcijos aplinkoje ir
skaidumas atlieka pagrindinj vaidmenj valdant rizikg ir kad Sios raisies informacija
turéty buti skaidri ir prieinama visiems atitinkamiems suinteresuotiesiems subjektams;
palankiai vertina Komisijos pastangas spresti j aplinkg patenkanciy vaisty problema;
todél atkreipia démes; | tai, kad biitina toliau déti ir stiprinti Sias pastangas, visy pirma
investuoti j technologijas, kuriomis pateikiami veiksmingesni vaisty pasalinimo i$
nuoteky sprendimai, vertinti veterinariniy vaisty poveikj aplinkai, plétoti nuolating
stebéseng ir dalytis duomenimis apie galimus reikSmingus $ios rusies tarSos Saltinius;

RR\1242837LT.docx 29/62 PE681.109v03-00

LT



LT

156.

157.

158.

159.

primygtinai reikalauja, kad Europos farmacijos strategijoje biity atsizvelgiama j Nulinés
vandens, oro ir dirvoZemio tarSos veiksmy plana;

pritaria principo ,,terS¢jas moka“ jgyvendinimui siekiant padidinti farmacijos pramonés
atsakomybe uz tarsa, kuria ji gali sukelti;

ragina valstybes nares ir Komisijg remti vaisty, kurie biity ir veiksmingi pacientams, ir
1§ esmés maziau zalingi aplinkai, mokslinius tyrimus, plétra ir inovacijas;

pabrézia, kad svarbu investuoti ] naujy alternatyvy paieskas ir vaisty kiirimo
nenaudojant gyviiny metodikas, nemazinant Zmoniy sveikatos apsaugos lygio ir
nedarant poveikio inovacijoms farmacijos srityje;

ES — pasaulio lyderé sveikatos prieZiiiros srityje

160.

161.

162.

ragina Komisijg sudaryti dar geresnes salygas ES farmacijos pramonei, jskaitant mazas
ir vidutines jmones, patekti j pasaulio rinkas, uZtikrinant vienodas salygas ir patikima
bei aiSkig reguliavimo sistema, kuria skatinami auks$c¢iausi kokybés ir saugumo
standartai tarptautiniu lygmeniu, ir siekti tokiy prekybos susitarimy, kuriais bty
skatinamas inovacijomis grindziamas konkurencingumas, kad farmacijos sektorius tapty
strateginiu ES ramsc¢iu; ragina Komisijg uztikrinti, kad prekybos susitarimais biity
prisidedama prie geresniy galimybiy gauti saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty ES ir
treciosiose Salyse; pabrézia, kad svarbu paSalinti prekybos ir netarifines klititis
treciosiose Salyse ir uztikrinti sgZiningg prieigg prie tarptautiniy rinky ES veikian¢ioms
jmonéms;

ragina Komisijg skatinti EMA ir ne ES reguliavimo agentiiry susitarimus d¢l
ekstremaliyjy situacijy prevencijos ir reagavimo ] jas koordinavimo, visapusiSkai
laikantis aukSciausiy ES asmens duomeny apsaugos standarty; ragina Komisijg
bendradarbiauti su Pasaulio prekybos organizacijos narémis siekiant sudaryti
palankesnes salygas prekybai sveikatos prieziiiros produktais, didinti pasauliniy tiekimo
grandiniy atsparumg uztikrinant nuolatinj zaliavy tiekima ir prisidéti prie veiksmingo
atsako susidarius ekstremaliajai sveikatos situacijai;

pakartoja esas jsipareigojes toliau bendradarbiauti su Komisija ir Pasaulio sveikatos
organizacija siekiant standartizuoti saugias, veiksmingas ir tvarias medicinos produkty
reguliavimo sistemas ir pagerinti galimybes gauti vaisty bei jy jperkamumg visame
pasaulyje;

Patentai ir susitarimas dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba

163.

(TRIPS)

pazymi, kad patentiné apsauga yra pagrindiné paskata jmonéms investuoti ] inovacijas ir
gaminti naujus vaistus; taip pat paZymi, kad deél patentams biidingo antikonkurencinio
poveikio gali sumazéti pasitila rinkoje ir vaisty bei farmacijos produkty prieinamumas;
pabrézia, kad reikéty uztikrinti pusiausvyra tarp inovacijy skatinimo, pasinaudojant
patentams biidingu antikonkurenciniu poveikiu, ir galimybés gauti vaisty ir visuomeneés
sveikatos apsaugos uztikrinimo; primena, kad vaistais prekiaujanti jmoné astuonerius
metus nuo pirmojo leidimo prekiauti iSdavimo dienos gali naudotis duomeny
iSimtinumu, remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalimi; ragina
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Komisijg pasiiilyti persvarstyti ta reglamenta, kad, kilus sveikatos krizei, biity galima
laikinai leisti i§duoti privalomas licencijas, siekiant suteikti galimyb¢ gaminti generinius
gyvybe gelbstinCiy vaisty variantus; primena, kad tai yra viena i§ visuomeneés sveikatos
sumetimais nustatyty lankstumo salygy patenty apsaugos srityje — $i salyga jau jtraukta j
PPO TRIPS susitarimg ir jg dar kartg patvirtino 2001 m. Dohos deklaracija; ragina
Komisija uztikrinti, kad ES laisvosios prekybos susitarimais (LPS) nebiity ribojamos
galimybés remtis TRIPS susitarime nustatytomis lanks¢iomis salygomis, ir pateikti
valstybéms naréms rekomendacijas, siekiant skatinti savanoriska licencijavima vietoj
neatidéeliotino privalomo licencijavimo; pabrézia, kad ES laisvosios prekybos
susitarimuose démesys neturéty biiti sutelktas tik i intelektinés nuosavybés standarty
laikymosi uztikrinimg treciosiose Salyse, taciau juose turéty biiti atsizvelgiama j poveikj
generiniams ir biologiskai panasiems vaistams ES ir treciosiose Salyse ir jais turéty biiti
uztikrinamas reguliavimo standarty derinimas;

o

164. paveda Pirmininkui perduoti $ig rezoliucija Tarybai ir Komisijai.

RR\1242837LT.docx 31/62 PE681.109v03-00

LT



LT

AISKINAMOJI DALIS

Prasidéjus COVID-19 krizei su sveikata susije klausimai atsidiiré tarp svarbiausiy prioritety ne
tik Europos Sajungos darbotvarkéje, bet ir svarbiausiy pilieCiams ripimy klausimy sarase.
Naujausios ,,Eurobarometro® surengtos apklausos dél Europos ateities (specialioji
»EBurobarometro* apklausa Nr. 500) rezultatai rodo, kad ,,su sveikata susijusi rizika* yra trecias
188ukiui®. Prane$éja mano, kad stipri Europos sveikatos sajunga yra biitina siekiant stiprinti
sveikatos sistemas ir jveikti biisimas sveikatos krizes.

Europa yra kovos su klimato kaita ir ripinimosi planeta pasaulio lyderé, o dabar, po COVID-
19, atsirado dar ir galimybé pasiekti, kad Europa ir jos nacionalinés visuomenés sveikatos
sistemos tapty visuotinés prieigos pasaulio sveikatos prieZiiros srityje lyderémis. Siais metais
buvo suformuoti pirmieji Europos sveikatos sgjungos ramsc¢iai jgyvendinant vakcinacijos nuo
COVID-19 strategija, stiprinant ECDC ir EMA, kuriant HERA ir jos inkubatoriy, nauja
savarankiska programa ,,ES — sveikatos labui, Europos kovos su véziu plang. Jais kartu su $ia
strategija pradedamas Europos sveikatos ir moksliniy tyrimy deSimtmetis, sustiprinsiantis ne
tik Europos Sajungos ekonominj, bet ir socialinj aspekta.

Per sveikatos krize atsiskleidé didelis Europos atsparumas ir stiprumas, taciau taip pat iSryskéjo
sveikatos prieziiiros sistemy trikumai. Atsizvelgdama ; COVID-19 pandemijos metu jgyta
patirt], prane$¢ja ragina Sajungg stiprinti savo sveikatos politikg ir saugumo sistemg siekiant
didinti pasirengimg ir geriau tenkinti Europos pilie¢iy medicininius poreikius; pranes¢ja
pabrézia, kad vykdant sveikatos politika reikia orientuotis i pacientus ir uztikrinti sgziningas ir
vienodas galimybes naudotis sveikatos prieziiiros paslaugomis.

Europos vaisty strategija siekiama keturiy pagrindiniy tiksly:

1. Uztikrinti pacienty galimybes jsigyti jperkamy vaisty ir patenkinti nepatenkintus medicinos
poreikius, pavyzdziui, jgyto atsparumo antimikrobinéms medziagoms, vézio ir retyjy ligy
srityse.

2. Skatinti ES vaisty pramonés konkurencingumg, inovacijas ir tvarumg ir labai kokybisky,
saugiy, veiksmingy ir ekologiSkesniy vaisty kiirimg.

3. Stiprinti pasirengimo krizéms ir reagavimo j jas mechanizmus ir uZtikrinti tiekimo sauguma.

4. Skleisti ES vertybes pasaulyje propaguojant aukstus kokybes, veiksmingumo ir saugos
standartus.

Naujoji vaisty strategija yra vienas i§ Europos sveikatos sgjungos ramsciy, ir praneséja yra
jsitikinusi, kad ji gali, jei bus visiSkai jgyvendinta, pasalinti ilgalaikius trikumus vaisty srityje,
pavyzdziui, jperkamuma, prieinamumg ir tiekimo problemas, remti mokslinius tyrimus,
atitinkanCius pacienty ir sveikatos sistemy poreikius, ir gali stiprinti bei diegti inovacijas
farmacijos pramonéje. Naujoji strategija gali padéti sukurti perspektyvig ir krizéms atsparig ES
vaisty sistemg. Vaisty sektoriaus gyvybingumas yra ne tik labai svarbus Sajungos sveikatos ir
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uzimtumo veiksnys, jis yra bitinas siekiant sustiprinti strateginj savarankiskumg, ypac dél
padidéjusios pandemijos rizikos ir pazeidZziamy tiekimo grandiniy.

Pranes$¢ja pazymi, kad pacientai turi pasinaudoti mokslinés pazangos ir skaitmeninés pertvarkos
privalumais, nes jos suteikia galimybiy pagerinti pazangiyjy technologijy sveikatos priezitira,
ir pabrézia, kad geny ir lasteliy terapija, individualizuotoji medicina, nanotechnologijos,
naujausios kartos vakcinos, taip pat e. sveikata pasitelkiant superkompiuterius, dirbtinj intelekta
ir sgveikia Europos sveikatos duomeny erdvés struktiirg, turin¢ig daugiau kaip milijong
genomy, duos didziulés naudos vykdant visy ligy mokslinius tyrimus, prevencija, atliekant
ankstyvaja diagnostika ir skiriant gydyma.

Nors ES moksliniy tyrimy programos yra tarp geriausiy pasaulyje, praneséja ragina daugiau
investuoti ] retyjy ligy, vaiky vézio, neurodegeneraciniy ligy ir jgyto atsparumo
antimikrobinéms medZiagoms mokslinius tyrimus.

Europos Sajunga turi teisés akty sistema, skirtg retyjy vaisty problemai spresti: ja siekdama
skatinti retyjy ligy vaisty mokslinius tyrimus ir technologing plétra. Neseniai atlikus vertinima
nustatytas aiSkus teigiamas $iy teisés akty poveikis; taciau taip pat nustatyta, kad dar yra ka
tobulinti, nes apie 95 proc. retyjy ligy vis dar néra gydymo alternatyvy. Pavyzdziui, 2019 m.
EMA suteike leidima prekiauti 103 pavadinimy retaisiais vaistais, taciau tik puse i$ jy pateko i
rinka, o vidutinis vélavimo laikotarpis siekia dvejus metus. Todé¢l praneséja ragina sutrumpinti
vaisty patvirtinimo laikotarpj nacionaliniu lygmeniu ir suderinti j; su EMA laikotarpiais, kad
buty uztikrinta galimybé greitai ir vienodomis sglygomis gauti vaisty visoje Europoje.

Kad buty vykdoma daugiau moksliniy tyrimy ir kuriami vaistai nepatenkintiems gydymo
poreikiams patenkinti, prane$¢ja ragina Komisijg skatinti kurti Europos sistema, padésiancia
1gyvendinti nacionalinius kovos su retomis ligomis, vaiky véZziu, neurodegeneracinémis ligomis
ir jgytu atsparumu antimikrobinéms medziagoms planus ir strategijas.

Netinkamas ir perteklinis antimikrobiniy medZiagy naudojimas yra pagrindiniai vaistams
atspariy patogeny atsiradimo veiksniai. Jgytas atsparumas antimikrobinéms medziagoms yra
didZiulé pasaulinio masto sveikatos problema, kelianti didele rizika Europos gyventojy gerovei,
kasmet mirsta 33 000 Zmoniy d¢l to, kad antibiotikai jiems nebeturi poveikio. PSO jvardijo
1gyta atsparumg antimikrobinéms medziagoms kaip vieng i§ deSimties didZiausiy grésmiy
visuomenés sveikatai, su kuriomis susiduria Zmonija. Tod¢l praneséja ragina ES parengti
bendras antimikrobiniy medziagy naudojimo gaires.

Per Sig sveikatos krize taip pat iSrySkéjo didéjanti pagrindiniy vaisty, pvz., antimikrobiniy
medziagy arba intubacijai reikalingy raumeny relaksanty, nepakankamo tiekimo grésmé. Sie
vaistai buvo biitini pandemijos metu, ta¢iau dél mazy kainy jie paprastai gaminami ne Europoje,
todél sutrikus tiekimui jy gali triikti, o tai kelia jtampa nacionalinése sveikatos sistemose. Kaip
jau minéta, vaisty trikuma lemia jvairiis veiksniai, pavyzdziui, didelé priklausomybé nuo ES
nepriklausanciy valstybiy, kiek tai susije su veikliyjy medziagy, cheminiy zaliavy ir vaisty
tiekimu. ES turi didinti savo gamybos pajégumus skatindama vietos pramong, taip pat jvairinti
tickimo grandines ir uztikrinti geresnj nacionaliniy sveikatos strategijy koordinavima.
Praneséja palankiai vertina galimybe teikti paskatas Europos gamintojams ir suderinti kainas
atsizvelgiant j vaisto teraping naudg ir pirminius bei platesnius gyventojy poreikius.
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Pranes¢ja ragina Komisijg ir valstybes nares skatinti daugiau bendry Europos vieSojo pirkimo
procediiry, kaip buvo daroma COVID-19 vakciny atveju, ir parengti naujoviskas vieSojo
pirkimo procediiras, apimancias tokius kriterijus, kaip: ,,Pagaminta Europoje®, pristatymas
laiku, ekologiné gamyba, tiekimo saugumas ir testinumas arba, pavyzdziui, pagal MV]
strategija pradéta Stambiyjy pirkéjy iniciatyva ir inovacijy partnerysté, sudarancios salygas
vieSojo ir privacdiojo sektoriy bendradarbiavimui kuriant, gaminant ir perkant vaistus. Tai
sudaryty palankesnes sglygas didesniam rinkos konkurencingumui ir bity ypa¢ naudinga
ypatingos svarbos vaisty ir nepatenkinty gydymo poreikiy atvejais. Sveikatos krizés atveju
biitina uztikrinti gamybos ir tiekimo grandiniy skaidruma.

Vaisty ir medicinos priemoniy kokybé¢ ir sauga taip pat yra labai svarbios, ir pranes¢ja siiilo,
kad remdamasi COVID-19 krizés metu jgyta patirtimi Europos vaisty agentira (EMA)
apsvarstyty galimybe i$plésti tgstiniy perzitiry taikymga ir kitiems ypatingos svarbos vaistams,
kaip buvo pasielgta COVID-19 vakciny atveju.

Prane$¢ja pabréZia, kad reikia remti klinikinius tyrimus, kurie yra labiau orientuoti j pacientus,
taip pat uztikrinti sistema, pagal kurig biity remiamas inovaciniy klinikiniy tyrimy modelis.
praktika, gali paskatinti pacienty dalyvavima ir tolerancijg gydymui, nes taip lengviau nustatyti
optimalig vaisto dozg ir jo naudojima su kitais vaistais. Tod¢l turime remti iniciatyvas, kuriomis
sickiama gerinti mokslininky ir pelno nesiekian¢iy suinteresuotyjy subjekty zinias
reglamentavimo srityje, kad jy moksliniai tyrimai ir jrodymai galéty buti panaudoti
nepatentuoty vaisty naudojimui gydant kitas ligas. Taip pat turime supaprastinti teisés akty
reikalavimus, kad biurokratija nebiity klititis moksliniams tyrimams.

Prane$¢ja pabrézia, kad reikia susipazinti su naujais gamybos metodais, kuriuos taikant
pramoniné¢ gamyba perkeliama ,,Salia paciento®, spartinamas gamybos laikas, maZinamos

Vv —

kontrolés ir stebésenos aspektais.

Pastaraisiais deSimtmeciais naujy ir naujovisky vaisty kainos pakilo tiek, kad daug kam jos tapo
neprieinamos, todél kyla pavojus, kad didés nelygybé gaunant sveikatos prieziiiros paslaugas,
o nasta nacionalinéms sveikatos prieziiiros sistemoms taps pernelyg didelé. ES turi ir toliau
paprastinti salygas, kad generiniai ir biologiskai panasiis vaistai galéty grei¢iau patekti j rinka,
nes jie gali buti prieinama ir jperkama alternatyva daugeliui pacienty, taip pat gali padéti
mazinti spaudimg sveikatos priezitiros sistemoms. Prane$¢ja ragina persvarstyti vaisty srities
teisés aktus, siekiant padidinti konkurencijg ir kartu stabilizuoti kainy nustatymo sistema bei
uztikrinti jos pusiausvyra.

ES vaisty pramongje turi ir toliau biiti taikoma tvirta Europos intelektinés nuosavybés sistema,
kad biity skatinami moksliniai tyrimai ir technologiné plétra bei gamyba Europos Sajungoje ir
kad Europa toliau kurty inovacijas ir pirmauty pasaulyje. Gyvybiskai svarbu uZtikrinti
klestinCig ir technologiniu poziiiriu pazangia Europos sveikatos priezilros pramong ir
konkurencinga moksliniy tyrimy bendruomeng¢. Tam reikia plataus uzmojo, aiskios ir
modernios Europos jmoniy reguliavimo sistemos, taip pat specialiy iStekliy mokslui ir sveikatos
tyrimams.

Vaisty pramon¢ turi nekenkti aplinkai ir biiti neutrali klimato pozitiriu per visg vaisty gyvavimo
ciklag. Prane$¢ja ragina Komisijg stiprinti kontrole ir audita visoje gamybos grandinéje ir
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uztikrinti aukStus vaisty veikliyjy medziagy, jskaitant i§ treciyjy valstybiy importuojamas
medziagas, kokybes ir aplinkos tvarumo standartus. Vaisty pramonés atliekos taip pat yra didele
problema, kurig Komisija turéty spresti imdamasi priemoniy vyniojimo medZiagy ir pakuociy
kiekiui mazinti.

Praneséja pabrézia, kad svarbu kurti kokybiskas darbo vietas Europos Sajungoje visoje
farmacijos vertés grandingje, sudarant geresnes sglygas iSlaikyti gabius darbuotojus ir uztikrinti
judumg ES lygmeniu, naudojantis pagal Europos ekonomikos gaivinimo priemone teikiama
parama.

Kad bty galima geriau pasirengti biisimoms krizéms, EMA ir kitos ne Europos reguliavimo
agentliros turi bendradarbiauti siekdamos gerinti prevencija ir koordinuoti reagavima i
ekstremaligsias situacijas. Komisija taip pat turéty bendradarbiauti su PPO narémis siekdama
sudaryti palankesnes salygas prekybai sveikatos prieziliros jranga, ir su PSO, kad galéty
prisidéti prie veiksmingesnio pasirengimo ekstremaliajai sveikatos situacijai ir atsako jai
susidarius.

Apibendrinant galima pasakyti, jog Sia strategija siekiama uZztikrinti, kad ES vaisty politika ir
toliau tarnauty visuomenés sveikatai, rodydama jos tvaraus atsinaujinimo krypti ekonominiu,
aplinkos ir socialiniu poziiiriais. Kad tai biity galima pasiekti, biitinas ilgalaikis iStekliy
uztikrinimas ir visy dalyvavimas.

RR\1242837LT.docx 35/62 PE681.109v03-00

LT



30.9.2021

PRAMONES, MOKSLINIY TYRIMY IR ENERGETIKOS KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

deél ES vaisty strategijos
(2021/2013(INI))

Nuomonés referentas (*): Cristian-Silviu Busoi!

(*) Susijusiy komitety procediira. Darbo tvarkos taisykliy 57 straipsnis

! Atsistatydinus pirminiam praneséjui M. Botenga, S. Busoi perémé ITRE komiteto pirmininko pareigas.

PE681.109v03-00 36/62 RR\1242837LT.docx

LT



PASIULYMAI

Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komitetas ragina atsakingg Aplinkos, visuomengés
sveikatos ir maisto saugos komitetg j savo pasiiilyma dél rezoliucijos jtraukti Siuos
pasitlymus:

A.

kadangi pandemija patvirtino dabartinio vertés grandiniy valdymo ir vaisty bei vakciny
prieinamumo stiprigsias puses ir trilkumus; kadangi ES jau ilga laika susiduria su vaisty
stygiaus problema ir pastaraisiais metais valstybése narése padaugéjo su vaisty stygiumi
susijusiy incidenty; kadangi j veiksmingg farmacijos strategija reikéty jtraukti ne tik
vaisty stygiaus Svelninimo priemones, bet taip pat ir uzkirsti jam kelig, atsizvelgiant j
pagrindines Sio stygiaus prieZastis; kadangi, Salia kity aspekty, reikéty uZztikrini ES
atvirg strateginj savarankiSkumag ir tieckimo saugumg jvairinant (kartu pagrindiniy vaisty
ir vaistiniy preparaty tiekimo grandines, jskaitant Europos gamybos vietas ir vieSuosius
pirkimus;

kadangi vienoda prieiga prie saugiy, veiksmingy ir jperkamy vaisty yra pagrindiné teise;
kadangi norint visapusiSkai jgyvendinti $ig teise reikia, kad pirmenybé biity teikiama
sveikatai; kadangi ES gali remti $ig teis¢ taikydama nuspéjama politikos sistema, kuria,
be kita ko, skatinamos vieSosios ir privaciosios investicijos ir moksliniais tyrimais
grindZziama Europos farmacijos pramoné¢, kuri biity naudinga tiek ES ekonomikai, tiek
visai visuomenei; kadangi vieSieji farmaciniai tyrimai ir inovacijos turéty biiti
grindziami visuomenés sveikatos tikslais, jskaitant susijusius su nepatenkintais
medicinos poreikiais;

Bendrieji principai

1.

kartoja, kad teis¢ ] sveikatg yra pagrindiné, neatimama ir visuotiné Zmogaus teis¢; todeél
mano, kad vaisty prieinamumas ir jperkamumas yra prioritetas; pabrézia, kad visose
valstybése narése turi biiti nuolat prieinamas pakankamas jperkamy vaisty kiekis;
pabrézia, kad ES gali prie to prisidéti taikydama nuspéjama politikos sistema, kuria bty
uztikrinamos vieSosios ir privaciosios investicijos, kuriomis uztikrinama jperkama
pacienty prieiga prie vaisty ir nauda visai visuomenei;

palankiai vertina tai, kad farmacijos strategijoje pripazjstama, jog biitina uztikrinti
saziningg prieiga prie vaisty, ir atkreipia démes;j | tai, kad siekiant Sio tikslo reikia
gerinti suinteresuotyjy Saliy bendravimg bei planavima; pabrézia, kad farmacijos
pramon¢ yra strateginis sektorius Europoje ir turi biiti remiama bei organizuojama
taikant tinkama ir tvirtg pramonés politika;

pabréZia, kad dabartiné COVID-19 krizé rodo, jog sveikatos priezitiros sektoriuje reikia
geresnio Europos bendradarbiavimo; ragina Komisijg prisiimti didesne atsakomybe uz
investicijas ] farmacijos inovacijas ir jy kiirima; pabréZia, kad vaisty moksliniai tyrimai,
gamyba ir naudojimas turi buti grindziami etikos principais, kuriais uztikrinamas j
pacientg orientuotas poZiliris, apsaugant asmens oruma ir nelie¢iamybe;

ragina pacienty ir galutiniy naudotojy asociacijas, taip pat sveikatos specialisty atstovus
aktyviai dalyvauti rengiant ir jgyvendinant ES iniciatyvas, kuriomis bty sudarytos
galimybés priimti Europos vaisty strategija;
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ragina Komisijg atsizvelgti | visg patirt], ijgyta valdant COVID-19 pandemija,
atsizvelgiant tiek j teigiamus bendry vieSyjy pirkimy procedury aspektus, tiek i ju
sunkumus ir apribojimus, siekiant pasirengti naujam proceso etapui, pasidalyti patirtimi,
igyta per COVID-19 padétj, ir padaryti iSvadas siekiant sukurti veiksmingg visos
Europos politikos sistema, kuria biity siekiama ilguoju laikotarpiu uZkirsti kelig
trikumams ir uztikrinti gerai veikiancia, tvarig pramone, kuri ir toliau biity tvariy
galimybiy pacientams gauti vaisty ir inovacijy katalizatorius;

ragina Komisijg ne tik vesti struktiirinj dialogg dél gamybos ir tiekimo grandiniy, bet ir
apsvarstyti galimybe sukurti j veiksmus orientuotg auksto lygio farmacijos foruma,
kuriame dalyvauty nacionaliniy sveikatos prieziliros institucijy ir socialinés apsaugos
institucijy atstovai, politikos formuotojai, reguliavimo institucijos, mokslininkai,
pramonés darbuotojams atstovaujancios profesinés sajungos, pacienty ir visuomeneés
sveikatos sistemos naudotojy asociacijos, visuomenes sveikatos srities advokatai,
pramonés atstovai ir kiti susij¢ sveikatos prieziiiros tiekimo grandinés ir sveikatos
priezitiros sektoriaus suinteresuotieji subjektai;

primygtinai ragina Komisijg uZztikrinti laisva vaisty jud¢jima ES vidaus rinkoje ir
1gyvendinti suderintas ES priemones siekiant uztikrinti teis¢ gauti sveikatos prieziiiros
paslaugas, taip iSvengiant laikiny laisvo vaisty judéjimo apribojimuy;

remia Komisijos tikslg parengti naujg ES pramonés strategija siekiant sukurti
konkurencingesng ir atsparesn¢ pramong, reaguojant j pasaulinio masto sukrétimus;

Atviras strateginis savarankiSkumas ir tiekimo grandiné

9.

10.

11.

Palankiai vertina nauja Europos farmacijos strategija kaip nauja galimybe; pabrézia
Europos farmacijos pramongés strateginj pobiidj siekiant uztikrinti ES savarankiskuma
sveikatos krizés arba biologinio terorizmo atveju; ragina Europos pasirengimo
ekstremalioms sveikatai situacijoms institucijag (HERA), Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centrag (ECDC), Europos vaisty agenttra (EMA) ir kitas atitinkamas valdzios
institucijas, veikiancias nacionaliniu ir Europos lygmenimis, glaudziai bendradarbiauti
ir koordinuoti veiksmus;

primena 2021 m. geguzes 5 d. Komisijos komunikatg ,,Naujosios 2020 m. pramonés
strategijos atnaujinimas. Bendrosios rinkos stiprinimas siekiant Europos ekonomikos
atsigavimo* (COM(2021)0350), kurioje analizuojama ES strateginé priklausomybe,
iskaitant vaisty veikliyjy medziagy ir kity su sveikata susijusiy produkty gamyba, nes tai
galéty lemti ES paZeidziamumg ir paveikti jos pagrindinius interesus, ir kuriame daroma
nuoroda | vaisty strategija kaip priemong Siems klausimams spresti;

ragina Komisijg panaikinti nepagristus prekybos apribojimus; rekomenduoja, kad
Europos vaisty strategijai turéty biiti nustatytas svarbus reikalavimas, kad vaisty srautas
atitikty pacienty paklausg ir neturéty biiti grindziamas vien komerciniais interesais;
rekomenduoja priimti papildomas ES gaires valstybéms naréms dé¢l tarpvalstybinio
vaisty importo ir eksporto; ragina priimti papildomas apsaugos priemones, siekiant
uztikrinti, kad j ES rinkg patenkancios vaistinés medZiagos ir sudedamosios dalys biity
pagamintos laikantis deramy socialiniy ir aplinkos apsaugos standarty; ragina Komisija
deti daugiau pastangy siekiant sukurti atsparesng pramong pasauliniy sukrétimy
akivaizdoje;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

primena, kad itin svarbu, jog visuotin¢ sveikata ir pasaulinés tieckimo grandinés stiprinty
vietos gamybos ir platinimo pajégumus ES ir besivystanciose Salyse, visy pirma
farmacijos moksliniy tyrimy, plétros ir gamybos poZiiiriu, visada laikantis socialiniy
standarty ir iSsamaus pramongs patikrinimo; ragina Komisija naudoti pramonegs,
intelektinés nuosavybés ir farmacijos strategijas, kad biity lengviau panaikinti
besitgsiancia moksliniy tyrimy ir vaisty gamybos spraga pasitelkiant produkty ir
technologinés plétros partnerystes bei kuriant atvirus moksliniy tyrimy ir gamybos
centrus;

mano, kad farmacijos gamybos jmonés yra ypatingos svarbos Europos sveikatos
infrastruktiiros dalis; todél ragina Komisijg ir valstybes nares stebéti tiesiogines uzZsienio
investicijas ] § sektoriy; sitilo Europos programag dél ypatingos svarbos infrastrukttiros
objekty apsaugos taikyti sveikatos infrastruktiiros sektoriuje;

primygtinai ragina Komisija, valstybes nares ir kitas susijusias Salis kuo grei¢iau
nustatyti aisky ir plataus uzmojo politikos veiksmy plang vykdant ekonomines,
reguliavimo ir pramonés reformas, siekiant uztikrinti ir modernizuoti esamus vaisty,
technologijy ir veikliyjy vaisty sudedamyjy daliy gamybos pajégumus Europoje; ragina
Komisijg pasitilyti strategija, kuria biity sprendziamas sutelkty pajégumy gamybos
klausimas, ir remti decentralizacijg su partneriais jvairiose Salyse, siekiant paskirstyti
sisteming rizikg, stiprinti sisteminj pagrindiniy vaisty ir vakciny gamybos ir tiekimo
atsparumg ir stiprinti bendrus visuotinés sveikatos aspektus;

nurodo, kad mazosios ir vidutinio dydzio jmonés neretai atlieka itin svarby pradininkiy
ir inovacijy varomosios jégos vaidmenj farmacijos vertés grandinéje; ragina Komisija
18saugoti visapusiska ir nusp¢jama reguliavimo sistema, kurioje biity skatinamos visy
pirma Europos vaisty MV] investicijos ir inovacijos; primygtinai ragina Komisija
pasiilyti ir priemoniy, kuriomis buity skatinama j vaisty tiekimo granding labiau jtraukti
ES MV], atsizvelgiant | jy svarbig funkcija moksliniy tyrimy ir inovacijy srityje ir | tai,
kad jos geba greitai pritaikyti savo gamybos srit], siekdamos geriau susidoroti su
netikétais pokyciais;

atkreipia démesj | tai, kad parengus naujus abipusio pripazinimo susitarimus dél
gerosios gamybos praktikos (GGP) sertifikaty ir iSpleciant esamy susitarimy taikymo
srit] (visy pirma dél patikrinimy ir partijy bandymy) su daugiau Saliy, kuriose taikomi
auksti gamybos standartai, biity lengviau jtraukti ES nepriklausanciy Saliy gamyklas j
gamybos tiekimo granding¢ neatsisakant Europos standarty, o tai leisty padidinti
gamybos pajégumus krizés metu;

pabrézia sveikos konkurencijos potencialg ir nekonkurencingy bei monopolistiniy rinky
rizika, taip pat standartizacijos trikuma, dél kurio tiekimo grandingje, visy pirma
vienkartinio naudojimo biologinio perdirbimo jrangoje, pastebima trikumy;

Veiklg pradeda Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo |

18.

jas institucija (HERA),

ragina Komisijg ir valstybes nares skirti HERA plataus uzmojo ir numatoma biudZeta
septyneriems metams, atitinkantj daugiamete finansing programa, skirta mokslinius
tyrimus ir plétra nukreipti j didZiausius visuomenes sveikatos subjektus, kuriems
nepakanka privaciojo sektoriaus 1&sy, ir, kilus sveikatos krizei, padéti farmacijos

RR\1242837LT.docx 39/62 PE681.109v03-00

LT



LT

19.

20.

21.

22.

jmonéms veiklos vykdymo klausimais;

ragina Komisija siekti sukurti Europos vie$aja biomedicinos infrastruktiira, apimancia
visg vaisty vertés granding, ir sukurti Europos reagavimo j ekstremalias sveikatai
situacijy tarnyba (HERA); pripazjsta, kad plétojant HERA ir vykdant jos veiklg svarbu
jtraukti visus suinteresuotuosius subjektus, remiantis teigiama viesyjy ir privaciyjy
partnerysciy patirtimi, jgyta per COVID-19 pandemija;

palankiai vertina 2021 m. vasario 17 d. pradéjusj veikti ,,HERA inkubatoriy*, kuriuo
visy pirma siekiama kovoti su COVID-19 viruso atmainomis;

primygtinai ragina Komisijg, remiantis patirtimi, jgyta suteikiant leidimus naudoti
COVID-19 vakcinas, bendradarbiauti su EMA ir svarstyti galimybe iSplésti tgstiniy
perziiiry taikyma ir kitiems ypatingos svarbos vaistams; taip pat ragina Komisija
bendradarbiauti su EMA rengiant visy ES naudojamy vaisty elektroninius produkto
informacinius dokumentus;

ragina Komisijg aktyviau dalyvauti remiant ypatingos svarbos sveikatos infrastruktiiros
objekty apsaugg valstybése narése ir pradéti jgyvendinti Europos programg dél
ypatingos svarbos infrastruktiiros objekty apsaugos sveikatos infrastruktiiros sektoriuje;

Stygiaus prevencija

23.

24.

25.

26.

ragina Komisijg parengti visos ES iSankstinio perspéjimo apie numatoma ir patvirtinta
stygiy sistemg, apimancig visus tiekimo grandinés suinteresuotuosius subjektus —
pradedant gamintojais, visapusiSsky sveikatos priezitiros paslaugy platintojais,
internetiniais ir bendruomeneés farmacininkais ir baigiant vaistg skirianciais gydytojais,
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir EMA, siekiant uztikrinti
koordinavimg ES lygmeniu; pabréZia, kad savalaikis atitinkamy suinteresuotyjy
subjekty informavimas apie stygiy yra bitinas, siekiant uztikrinti, kad pacienty poreikiai
bty patenkinti; ragina Komisijg imtis visy reikalingy priemoniy, uztikrinanciy
gamybos ir tiekimo grandiniy skaidruma; ragina Komisijg nustatyti sinergija su jau
vykdomais perspektyvy apzvalgos ir planavimo procesais, pasitelkiant EMA arba
esamas Salies vidaus savanoriSko bendradarbiavimo programas;

pazymi, kad nekonkurencingos vaisty, jskaitant generinius vaistus, rinkos gali greitai
sukelti vaisty kainy augimga; ragina Komisija priimti paskatas ir skatinti teising ir
reguliavimo reformga vaisty rinkoje, kad bty i§vengta lengvo manipuliavimo rinka, deél
kurio sparciai didéty vaisty kainos, padidéty vaisty trikumo rizika ir pacientai nepatirty
kritinio gydymo tuo metu, kai jo reikia, trakumol

ragina Komisijg ir valstybes nares didinti vieSasias investicijas | generinius ir
biologiSkai panaSius vaistus, siekiant sumazinti i§laidas, skatinti inovacijas ir didinti
konkurencijg rinkoje; pabréZia poreikj nustatyti grieZtas salygas, be kita ko, kainy
nustatymui skaidrumui ir prieinamumui prie vieSyjy 1ésy, remiantis ,,teisingos
investicijy grazos‘ principu;

yra susiriipings dél to, kad ekonominés ir pramoninés klititys ir toliau trukdo vaisty
gamybos vertés grandinei; reikalauja, kad, siekiant uZpildyti dél tam tikry farmacijos
laboratorijy jsipareigojimy nevykdymo susidariusias spragas, reikéty igyvendinti tikrg
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

pramongés strategijg vietinés vaisty gamybos sglygoms atkurti; pazymi, kad ES
farmacijos strategija turi padéti iSvengti tam tikros laboratorinés praktikos, kuri gali
turéti neigiamg poveikj, o laboratorijy ekonomikos strategijos turi uztikrinti tvirtas
gamybos grandines; mano, kad tokia ES farmacijos pramonés strategija turi padéti
jgyvendinti tikrg ] pacienty interesus orientuotg visuomenes sveikatos strategija;

ragina Komisijg nustatyti pasaulinés svarbiausiy vaisty tiekimo grandinés silpniausias
vietas ir skatinti investicijas ] gamyba, farmacines zaliavas, tarpines medziagas ir
veikligsias farmacines medziagas;

ragina sistemingiau naudoti ES bendrus vieSuosius pirkimus ir uztikrinti vienodg ir
iperkama prieiga prie svarbiy vaisty ir medicinos priemoniy, visy pirma isskirtinémis
aplinkybémis ir susidarius ypatingoms tarpvalstybinéms vieSosioms grésmeéms
sveikatai, pvz., COVID-19 pandemijai; pabrézia, kad bendry vieSyjy pirkimy taikymo
sritis turéty biiti aiSkiai apibrézta, nes gali biiti naujy novatorisSky antibiotiky, naujy
vakciny ir gydomuyjy vaisty, taip pat vaisty nuo retyjy ligy, kartu atsizvelgiant  tai, kad
reikia labiau subalansuoto vie$ojo ir privaciojo sektoriy investicijy derinio, jskaitant
aiSkig gamintojy atsakomybe, taip pat | pakankamo lankstumo poreikj valstybéms
naréms atsizvelgiant | nacionalinius ypatumus;

ragina Komisija, jgyvendinant Direktyva 2014/24/ES dél vieSyjy pirkimy, parengti
tvarios vieSyjy pirkimy farmacijos sektoriuje praktikos skatinimo gaires, naudingas
visoms valstybéms naréms, kad j ekonomiskai naudingiausio pasitilymo (MEAT)
kriterijus buity jtraukta ne tik kaina, bet ir kriterijai, susij¢ su tiekimo saugumu ir
testinumu bei ekologiSka gamyba;

praSo nustatyti deklaravimo kompetentingoms vieSosioms institucijoms pareigas
farmacijos jmonéms, kurios apima plano, uZtikrinancio jy teikimo tgstinuma,
parengima, kad jos galéty paSalinti bet kokius trikdZius tiekimo grandingje;

ragina Komisijg ir valstybes nares skatinti tarpvalstybinj bendradarbiavima, kuriuo biity
skatinamos bendros derybos dél vaisty kainodaros ir (arba) bendri sveikatos
technologijy vertinimai;

ragina Komisijg apsvarstyti reglamentavimo pakeitimus, pagal kuriuos farmacijos
pramon¢ privaléty uztikrinti, kad jos tiekimo grandine biity diversifikuota, nustatant
kiekvienos tiekimo grandinés sudedamosios dalies veiklos alternatyva ir parengti
privaloma vaisty trikumo rizikos mazinimo plang, kad buty galima valdyti tiekimo
grandinés paZeidZiamumag ir rizikg; pabréZia, kad, norint gauti rinkodaros leidima, reikia
uztikrinti, kad patikimi jrodymai biity pagristi tinkamai parengtais, tinkamai pagrijstais,

Su moksliniais tyrimais ir inovacijomis susijusios iniciatyvos ir veiksmai (TP)

33. pabrézia, kad TP yra svarbiis novatorisky vaisty, gydymo metody ir diagnozavimo
vystymui;

34. atkreipia démesj j moksliniais tyrimais gristos farmacijos pramonés, kaip pagrindinio
subjekto, uztikrinancio jperkamy vaisty kokybiska gamyba ir tiekima, svarba, kad Sie
vaistai pasiekty visus pacientus, kuriems to reikia, stiprinant Sajungos inovacijas,
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

VW —

mano, kad siekiant suderinti moksliniy tyrimy ir plétros (TP) prioritetus bei sveikatos
priezitiros sistemos prioritetus biitinas nuolatinis farmacijos jmoniy, sveikatos priezitiros
institucijy ir mokéjimo agentiiry dialogas;

pabrézia, kad moksliniai tyrimai ir technologing¢ plétra vaisty kiirimo srityje labai daznai
nevirsija klinikiniy tyrimy stadijos, tod¢l negauna galutinio patvirtinimo;

ragina Komisijg sukurti mechanizmus, skirtus tinkamam informavimui, komunikacijai ir
konsultacijoms, kad dalyvavimas inovacijy projektuose Europos lygmeniu tapty
prieinamesnis, ypa¢ M V] ir moksliniy tyrimy centrams;

pabrézia, kad investicijomis ] mokslinius tyrimus turéty bati uztikrinti veiksmingi
gydymo metodai retosiomis ligomis, 1étinémis ligomis, ypac¢ jskaitant véZzj ir vaiky vézj,
sergantiems pacientams;

ragina Komisija, atsizvelgiant j struktiirinj dialogg vaisty gamybos ir pramonés
strategijos jgyvendinimo klausimais, pasiiilyti paskatas ir reformas (tiek rinkos, tiek
reguliavimo), kuriomis biity skatinamos investicijos ] vaisty gamyba, kuriomis siekiama
stiprinti gamybos granding ir uztikrinti tinkamesnj apripinimg véZiu ar retosiomis
ligomis sergantiems pacientams;

pripaZjsta, kad reikia i§samesnés analizes, kurioje buty iSnagrinéti dabartiniai farmacijos
sistemy apribojimai ES ir jos valstybése narése, visy pirma tokie klausimai kaip tam
tikry ES farmacijos srities teisés aktuose numatyty paskaty poveikis, kaip tokias
paskatas taiko ekonominés veiklos vykdytojai ir kokie jy padariniai pacientams
naudingy vaisty inovacijoms, galimybéms gauti vaisty, vaisty prieinamumui ir
Iperkamumui, be kita ko, kalbant apie naujoviskus jprastiniy ligy gydymo biidus, dél
kuriy sukuriama didelé naSta asmenims ir sveikatos prieziiiros sistemoms;

pabrézia, kokios svarbios yra TP priemonés atrandant naujus gydymo budus; pabrézia,
kad moksliniy tyrimy prioritetais reikia atsizvelgti | visuomenés sveikatos poreikius, ir
pabrézia, kad reguliavimo sistema turi sudaryti sglygas pasiekti kuo geresniy rezultaty
pacientams ir visuomenés sveikatai; ragina Komisijg ir valstybes nares skatinti

ko, vykdant naujy antimikrobiniy medZziagy mokslinius tyrimus;

palankiai vertina 1999 m. gruodzio 16 d. Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dé¢l retyjy
vaisty ir 2006 m. gruodzio 12 d. Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty poveikj; vis délto pazymi, jog buvo padaryta pakankama
paZanga ir pakankamai investuojama j mokslinius tyrimus, kad biity patenkinti
nepatenkinti retosiomis ligomis, vaiky véziu ir neurodegeneracinémis ligomis serganciy
pacienty gydymo poreikiai, sprendZiama jgyto atsparumo antimikrobinéms medziagoms
problema arba uzkertamas kelias infekciniy ligy protrikiams; ragina Komisijg remti
reguliavimo sistema, kuria biity stiprinamos retyjy vaisty moksliniy tyrimy ir kiirimo
paskatos ES, siekiant veiksmingai panaikinti Sias klittis;

ragina Komisija skatinti konkreciai vaikams skirtas ir pirma kartg vaikams naudojamas
inovacijas ir sudaryti geresnes salygas perskirstyti suaugusiesiems neveiksmingus
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44,

45.

46.

47.

48.

pazymi, kad jgyvendinus Reglamentg (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty ir Reglamenta
(EB) Nr. 1901/2006 dé¢l pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty sudarytos salygos
klinikiniy tyrimy ir rety ligy gydymo biidy kiekio augimui; atkreipia Komisijos démesj i
tai, kad bet kokiame pasitilyme perzitiréti Siuos du reglamentus turi biiti iSsaugota stabili
ir numatoma skatinimo sistema, ypatinga démesj skiriant paplitimo ribai;

ragina Komisijg skatinti moksliniy tyrimy plétrg skausmo terapijos vaisty srityje;

palankiai vertina tai, kad 2021 m. vasario 5 d. Komisija paskelb¢ strateging programa
dél jonizuojanciosios spinduliuotés naudojimo medicinos tikslams (SAMIRA planas);
praso, kad Komisija, perzitirédama vaisty srities teisés aktus, nustatyty reglamentavima,
pritaikytg spinduliuotés ir branduoliniy technologijy diegimui ne tik diagnostikos, bet ir
gydymo tikslais;

praso, kad farmacijos sektoriuje biity inicijuotas bendriems Europos interesams svarbus
projektas (PIIEC), kuriame reikia i§ anksto nustatyti tikslines ligas ar technologijas;

ragina Komisijg kuo greiciau pasitlyti teising sistema, kuria biity skatinamos naujy
antibiotiky inovacijos, taikant paskatas, kurios biity panasios i retyjy vaisty ar vaikams
skirty vaisty sritj, arba naujoviSkas paskatas, kuriomis bty skatinamos inovacijos,
padésiancios pateikti naujy antibiotiky rinkai;

Skaidrumo iniciatyva

49.

50.

51.

52.

ragina Komisijg remti kainy nustatymo modelius, kurie nustatomi atsizvelgiant |
faktines gamybos sgnaudas;

skatina aktyvy visuomenés sveikatos organizacijy ir visuomenés, pacienty ir vartotojy
asociacijy ir profesiniy sgjungy, dalyvavima;

reikalauja vykdyti nuolating j rinka pateikty vaisty stebésena, siekiant nustatyti galimag
kenksmingg Salutinj poveik] ir jvertinti gydymo ekonomiskuma;

ragina ekspertus, mokslininkus, pramoneés subjektus ir visus suinteresuotuosius
subjektus bendradarbiauti ir palaikyti rySius, kad buty galima keistis nuomonémis ir
informacija siekiant Vaisty strategijos tiksly;

Intelektiné nuosavybé

53.

ragina Komisijg uZztikrinti stabily ir numatomga reglamentavima, susijusj su intelektine
nuosavybe; visapusisSkai remia intelektinés nuosavybeés veiksmy plane pateikta
pasililyma atnaujinti jvairias esamas intelektinés nuosavybés priemones ir pritaikyti jas
skaitmeniniam amZiui; taciau, pabréZia, kad sveikatos srities politika visy pirma turi
biiti orientuota  vie$ajj interesa ir pacienty sauguma, ne tik i investicijas ir mokslinius
tyrimus; todel, pabrézia, kad patenty apsauga ir jgyvendinimas turéty biti vykdomi
atsizvelgiant | visuomenés interesus, biitent ] Zmogaus teisiy apsaugg ir visuomenés
sveikatos prioritetus;

RR\1242837LT.docx 43/62 PE681.109v03-00

LT



54.

55.

56.

57.

pabrézia, kad patentais ketinama suteikti tam tikrg investicinés grazos garantija, taciau
patenty sistema taip pat yra sukurta tam, kad iSradéjy interesai biity suderinti su
visuomengs interesais; primena, kad patenty apsauga neturéty nei pakenkti teisei |
sveikatg, nei trukdyti vaisty prieinamumui ar prisidéti prie pilieciy atskirties didinimo;

pripazjsta, kad medicinos inovacijas skatinanti politika naudinga pacientams ir placiajai
visuomenei; pabrézia, kad reikia uztikrinti paZzangy intelektinés nuosavybeés naudojima;
primena, kad intelektinés nuosavybés teisémis suteikiamas ilgas iSimtinumo laikotarpis,
kurj kompetentingos valdzios institucijos turi kruops¢€iai ir veiksmingai reguliuoti,
prizitiréti ir jgyvendinti, kad intelektinés nuosavybés teisémis nebiity ribojama galimybeé
gauti vaisty ir jy prieinamumas bei nebiity prieStaraujama pagrindinei Zzmogaus teisei |
sveikatg;

palankiai vertina Komisijos iniciatyvas skatinti gamyba ir investicijas j Europa, taip pat
supaprastinti ir racionalizuoti susijusias procediiras, kad biity galima sustiprinti Europos
pajégumus greitai reaguoti | sveikatos krizes; ragina Komisijg istirti, kaip kuriami
18skirtiniai mechanizmai, skirti greitai reaguoti ] sveikatos krizes, remiantis poveikio
vertinimu; mano, kad kilus tokioms krizéms Komisija turéty dirbti pagal ilgalaike
programg ir parengti vaisty ar vakciny gamybos plang;

mano, kad patentai ir kita intelektinés nuosavybés apsauga padeda uZtikrinti vaisty
pramonés konkurencinguma, o daugiasalé intelektinés nuosavybés teisiy teisiné sistema
turéty paskatinti pasirengimg bisimoms pandemijoms; paZymi, kad visuotiné lygiateise
prieiga prie jperkamy vakciny, diagnostikos ir gydymo biidy yra vienintelis biidas
suSvelninti ekstremaliy visuomenés sveikatos situacijy poveiki pasaulio visuomenés
sveikatai ir ekonomikai; pabrézia, kad ES vaisty strategijoje turi biiti atsizvelgiama |
visg tiekimo granding, jskaitant zaliavas, sveikatos priezitiros ir medicinos produktus,
siekiant padidinti visuoting prieigg prie jperkamy medicinos produkty ir spresti
pasauliniy gamybos apribojimy bei pasitlos trilkumo esant ekstremalioms visuomeneés
sveikatos situacijoms, problema;

Galima reguliavimo priemoné dél nepatentuoty vaisty

58.

59.

60.

pabrézia, kokios svarbios yra nuolatinés inovacijos, jskaitant nepatentuoty vaisty
inovacijas, kad biity patenkinti nepatenkinti pacienty poreikiai; paZymi, kad
nepatentuoty vaisty naudojimas gydant kitas ligas ilgg laikg buvo pristatomas kaip
ekonomiskai efektyvus ir veiksmingas btidas kurti naujus gydymo metodus;
apgailestauja, jog tai, kad néra vieSai prieinamy duomeny, apribojo $j potenciala; ragina
Komisija uztikrinti, kad ir toliau biity galima vieSai ir lengvai naudotis patenty ar
licencijy salygomis, informacija apie klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus ir vieSojo bei
privaciojo sektoriy indéliu;

remia bandomajj projekta, kuriuo siekiama patvirtinti nepatentuoty vaisty pakartotinio
naudojimo sistema; ragina Komisijg skatinti konkurencija pritaikant reguliavimo
sistemg ir skatinant investicijas j nepatentuotus ir vaikams skirtus vaistus, jskaitant
skirtus onkologinéms ligoms, vaiky véZiui, retosioms ligoms ir neurologinéms ligoms;

pabrézia, kad jokiomis aplinkybémis nepatentuoty vaisty naudojimas gydant kitas ligas
nelemia maZesnio jy prieinamumo ir kad kainos didéjimas panaikinty maza
nepatentuoty vaisty kaing, kuria i§ esmés grindziamas naudojimo gydant kitas ligas
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61.

interesas; tod¢l pabrézia, kokios svarbios yra vieSosios investicijos, koordinavimas ir
iniciatyvos;

ragina Komisijg ir valstybes nares parengti naujus vaisty, kuriy patento galiojimas
pasibaiggs, jskaitant generinius vaistus, kainodaros ir kompensavimo modelius, kuriais
bty siekiama uZtikrinti laisvg konkurencijg, kai baigs galioti pramonés nuosavybeés
teises, taip pat toliau uZztikrinti pacientams itin svarbig dar labiau konsoliduoty vaisty
rinkodarg klinikinés praktikos srityje;

Itin nasus skaiciavimas ir dirbtinis intelektas

62.

63.

64.

65.

primena, kad naujos technologijos, skaitmeninimas ir dirbtinis intelektas gali atlikti
esminj vaidmen;j sudarant salygas Europos laboratorijy tyréjams kurti tinklus ir dalytis
savo uzdaviniais ir iSvadomis kartu laikantis Bendrojo duomeny apsaugos reglamento;
ragina Komisijg remti atvirajam mokslui palankias priemones, siekiant paspartinti
keitimasi duomenimis ir moksliniy tyrimy rezultatais Europos ir kity Saliy mokslo
bendruomenéje;

pabrézia, kad DI grindZiami sprendimai gali sustiprinti ES sveikatos prieZitiros sistemy
atsparumg ir tvaruma, kartu uZtikrinant novatoriSkus gydymo metodus ir geresnj
diagnozavima naudojant tikruosius duomenis ir i§laikant reikSmingg Zmogaus vykdoma
kontrole; primygtinai reikalauja, kad dirbtiniu intelektu grindziami sprendimai apimty
apsaugos priemones, kuriomis biity uzkertamas kelias bet kokios formos SalisSkumui
rasines, socialiniu ar lyties atzvilgiu; pabréZzia didziyjy duomeny potencialg papildyti
klinikiniy tyrimy jrodymus ir uzpildyti zZiniy apie vaistus spragas, taip pat padéti geriau
apibudinti ligas, gydymo budus ir vaisty rezultatus atskirose sveikatos priezitiros
sistemose;

pabrézia, kad reikia plétoti Europos federacijos duomeny tinklus, siekiant prisidéti prie
optimaliy moksliniy tyrimy, vystymosi ir sveikatos priezitiros paslaugy teikimo;
pabréZzia, koks svarbus yra dalijimasis duomenimis ir duomeny prieinamumas, siekiant
1Snaudoti visg DI potencialg sveikatos prieZiiiros srityje, kartu jgyvendinant patikimus
etikos reikalavimus ir nustatant aiskias atsakomybeés taisykles; nesutinka
komercializuoti tokiy duomeny ir paZymi, kad reikia nedelsiant kovoti su iy duomeny
pardavimu, be kita ko, farmacijos pramonei, sveikatos draudimui, technologijy
Jmonéms ir darbdaviams;

ragina praktiSkai jgyvendinti Bendrajj duomeny apsaugos reglamenta (BDAR), kiek tai
susije su specialiy kategorijy duomeny tvarkymu sveikatos moksliniy tyrimy tikslais,
ypac kiek tai susij¢ su duomeny kiekio mazinimu, tiksly ribojimu, antriniu duomeny
naudojimu ir duomeny perdavimu j ES nepriklausancias Salis, siekiant iSvengti
nereikalingy apribojimy sveikatos srities moksliniams tyrimams ir tarpvalstybiniam
keitimuisi duomenimis; pripazjsta sveikatos duomeny potencialg gerinant Zzmogaus
teisiy padét], taciau ragina Komisijg uZtikrinti visapusiSska BDAR laikymasi, kai Sie
duomenys yra nagrinéjami, taip pat kad mokslininky bendradarbiavimas su
technologijomis ir kitomis jmonémis nesuteikia galimybés komerciniams veikéjams
pazeisti zmogaus teisiy; pabrézia, kad ES turi kurti stipresne Europos sveikatos sgjunga,
visy pirma remiant glaudesnj ES bendradarbiavima moksliniy tyrimy ir plétros srityse ir
dalijantis sveikatos duomenimis; pabrézia, kad duomenimis dalijamasi moksliniy tyrimy
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

tikslais;

mano, kad itin nasiy kompiuteriniy sistemy ir Europos sveikatos duomeny erdvés
tarpusavio rysys ir sgveika uztikrinty dideliy, kokybisky sveikatos duomeny rinkiniy,
kurie yra nepaprastai svarbis patologijy, visy pirma retyjy ligy ir vaiky bukliy,
moksliniams tyrimams ir gydymui, prieinamuma;

pabrézia, kad svarbu uZtikrinti asmens duomeny apsauga, kartu iSnaudojant
skaitmeniniy technologijy naudg farmacijos ir sveikatos sektoriuose pabrézia, kad
elektroninis produkto informacinis dokumentas turéty papildyti pakuotés informacinj
lapelj, taciau negali jo pakeisti;

pabrézia, kad paskirtj atitinkanti reguliavimo aplinka yra biitina norint apsaugoti
visuomenes sveikata, suteikti galimybé gauti kokybisky vaisty ir prisidéti prie stygiaus
prevencijos. pabrézia, kad tinkamas informaciniy technologijy sistemy naudojimas
pagerins reguliavimo veiksmingumg visoje Europoje. todé¢l ragina Komisija optimizuoti
Europos reguliavimo sistemga, suderindama telematikos reguliavimo projektus,
orientuotus ] duomeny kokybe, sgveika ir tarpusavio priklausomybe;

ragina kurti Europos federacijos duomeny tinklus, kurie prisideda prie optimaliy
moksliniy tyrimy, vystymosi ir sveikatos priezitiros paslaugy teikimo; pabrézia, kad
reikia aiSkesnés antriniy duomeny naudojimo apibreéZzties ir to, kaip jis skiriasi pirminiy
duomeny rinkimo;

primena, kad galima sutelkti kelias Europos programas farmaciniams tyrimams
finansuoti, kaip tai daroma programos ,,Europos horizontas®, ,,InvestEU*, ,,ES —
sveikatos labui®, sanglaudos politikos ir Skaitmeninés Europos programos, skirtos
projektams, kuriais visy pirma siekiama diegti dirbtinj intelekta, atveju;

palankiai vertina Komisijos nora, atsizvelgus j Europos duomeny strategija, sukurti
Europos sveikatos duomeny erdve ir jkurti prieigos prie sgveikiy sveikatos duomeny
infrastruktiira, kad biity galima palengvinti saugia ir anonimiska Siy duomeny, kurie bus
butini diegiant dirbtinj intelekta, tarpvalstybing analize;

remia esamy priimtinumo sistemy pritaikyma sprendimy priémimo ir dirbtinio intelekto
priémimo tikslais, siekiant sukurti biida, kaip plétoti, priimti ir jgyvendinti dirbtinio
intelekto sveikatos priezitros sistemose, pasitelkiant jtraukuma, pajégumus ir
pasitikéjima;

Vaisty strategijos lycCiy ir uZimtumo aspektai

73.

74.

ragina Komisijg uztikrinti teis¢ j sveikatos apsauga, kaip vieng i§ pagrindiniy Europos
socialiniy teisiy ramscio principy; mano, kad norint visapusiskai jgyvendinti §ig teisg
reikia, kad pirmenybe¢ biity teikiama sveikatai;

ragina, kad ES vaisty strategijoje daugiau ir detalesnio démesio bty skiriama visiems
su lytimi susijusiy vaisty aspektams; pabrézia, kad atliekant vaisty mokslinius tyrimus,
kuriais siekiama remti su lytimi susijusios medicinos mokslinius tyrimus ir technologine
plétra, fiziologijoje reikia atsizvelgti j visuomenés jvairove ir su lytimi susijusius
klausimus ir uztikrinti, kad i Siuos klausimus biity atsizvelgiama suteikiant rinkodaros
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75.

76.

77.

leidima;

ragina uztikrinti aktyvy sveikatos prieziiiros institucijy ir farmacijos jmoniy dalyvavima,
kad, atsizvelgiant j vis dar besiskiriant] poziiirj lyties aspektu, vykdant mokslinius
tyrimus ir plétra biity vienodai atsizvelgta | vyry ir motery biologija;

pabrézia, kad svarbu saugiai saugoti ir kurti kokybiSkas darbo vietas visoje vaisty vertés
grandingje, vengiant perkélimo; ragina Komisijg skatinti lygybe grindZziama uzimtuma
farmacijos sektoriuje; mano, kad vieSajam finansavimui, visy pirma pagal priemong
,»Next Generation EU%, reikia uZimtumo apsaugos priemoniy; ragina vykdyti maziau
kolektyviniy atleidimy i$ darbo suinteresuotyjy subjekty dividendus skirstanciose
jmonese;

pabrézia, kad reikia tobulinti darbuotojy jgiidZius, persikvalifikuoti ir kelti kvalifikacija
sveikatos priezilros srityje, kad jie biity geriau pasirenge galimoms ekstremalioms ir
krizinéms situacijoms; praso, kad biity atsiZvelgta j darbuotojy kvalifikacijos kélimg ir
perkvalifikavima visoje vertés grandinéje bei mokymosi pasiilymy MTIM
specialistams daugéjima;

Vaisty strategijos aplinkos apsaugos aspektai

78.

79.

80.

81.

82.

ragina didinti galimo neigiamo vaisty poveikio aplinkai ir antimikrobiniy medZiagy
buvimo aplinkoje ir atsparumo antimikrobinéms medZiagoms vystymosi ir plitimo
sasajos moksliniy tyrimy finansavimg; pabrézia, kad ES turi visuoting atsakomybe
suvaldyti atsparuma antimikrobinéms medziagoms; ragina Komisijg kuo labiau
padidinti Europos fondy ir kity ES priemoniy bei politikos Sioje srityje saveika;

atkreipia démesj | naujausius vaisty gamybos pokycius, orientuotus j konkrecioms
ligoms ir pacientams pritaikyta gydyma, jskaitant nuoseklius gamybos etapus ir poreikj
atsizvelgti i didelj jautrumg aplinkos ir transporto saglygoms ir sudétinga tiekimo
grandinés logistika; ragina Komisijg kuo labiau didinti Europos fondy ir kity ES
priemoniy ir politikos sinergija, siekiant remti patikimy gamybos procesy rengimg ir
valdyma bei skirstymo tinklus, uZtikrinant lanksty, priderinama ir atkuriamg gamyba;

pabrézia, kad reikia skatinti reformas ir investicijas | vaisty gamybos technologijas
(aplinkosaugos, skaitmeninius, technologinius procesus ir automatizavimg), kurios yra
biitinos siekiant uztikrinti sauga ir inovacijas bei apsaugoti aplinka, taip pat kad reikia
skatinti investicijas ] gamybos technologijas (ekologiskas, skaitmenines, procesy
technologijas ir automatizavimg), kurios yra svarbios tam, kad ES pramon¢ galéty diegti
technologines inovacijas ir patenkinti visuomenés saugumo, pridétinés vertés inovacijy
ir tvarumo poreikius;

primygtinai ragina Komisijg jtraukti veikliosios medziagos aplinkosauginiy savybiy ir
gamybos aplinkos apsaugos standarty vertinimg j rinkodaros leidimy suteikimo procesa
ir persvarstyti konkursy procediiras, kad bty atlyginta uz tvaria, etiska ir kokybiska

gamyba;

primygtinai ragina Komisija pasiiilyti j gerosios gamybos praktikos gaires tarptautiniu
lygmeniu jtraukti aplinkos apsaugos standartus, visy pirma susijusius su atlieky ir
nuoteky tvarkymu;
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83. ragina farmacijos jmones ir tyrimus atlieckancius mokslininkus déti daugiau pastangy
atliekant mokslinius tyrimus, susijusius su medicininiy atlieky iSmetimu i aplinka;
atkreipia démesj | ziniy apie jy biikle vandenyje ir dirvozemyje bei poveikj Zzmogaus
sveikatai, trilkuma, visy pirma atsparumui antimikrobiniams vaistams; praso, kad
Komisija, perziirédama vaisty srities teisés aktus, sugrieztinty reikalavimus farmacijos
jmonéms dé¢l pavojaus aplinkai vertinimo ir vienu i savo prioritety laikyty atsparumo
antimikrobiniams vaistams tyrimo atlikimg ir naujy antimikrobiniy vaisty mokslinius
tyrimus ir plétra.
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14.7.2021
TEISES REIKALY KOMITETO NUOMONE

pateikta Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetui

del ES vaisty strategijos
(2021/2013(IND))

Nuomongs referenté: Luisa Regimenti

PASIULYMAI

Teisés reikaly komitetas ragina atsakinga Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos
komitetg  savo pasitilyma d¢l rezoliucijos itraukti Siuos pasitilymus:

1.  pabrézia, kad butina ir svarbu pradéti taikyti naujg ES lygmens vaisty strategija,
atitinkancig Europos Sajungos Sutartimis nustatyta kompetencija, laikantis
proporcingumo ir subsidiarumo principy, siekiant skatinti ES jmoniy vystymasi ir
padaryti jas konkurencingas pasauliniu mastu skatinant mokslo pazanga, taip pat
uztikrinti geresng blisimy sveikatos kriziy prevencija, pasirengimg joms ir efektyvesnius
bei skubesnius veiksmus reaguojant | jas; ragina priimti sprendimus ir politika, pagal
kuriuos bty galima sukurti farmacijos sektoriaus pramonine ekosistema, kurioje buty
tinkamai atsizvelgiama j jvairiy interesy pusiausvyra; ragina Komisijg atidziai
iSanalizuoti, ko reikeéty pasimokyti i§ COVID-19 pandemijos keliamy i$stkiy siekiant
igyvendinti vaisty strategija;

2. primena, kad Europos Sajunga siekia uztikrinti ES pilieCiy gerove skatindama sveika
gyvensena, sgziningg ir lygiateise prieiga prie sveikatos priezitiros ir prekybg saugiais,
veiksmingais ir jperkamais vaistais bendrojoje rinkoje; pabrézia, kad reikia parengti
busimas ES pagrindy nuostatas dé¢l vaisty teisinio patvirtinimo, prieigos prie jy ir
inovacijy skatinimo, kartu vykdant aktyvig pramonés politika, pirmenybe teikiant
patrauklumui ir nuspéjamoms taisykléms, kaip svarbiausiems inovacijy veiksniams, taip
pat sudaryti palankesnes sglygas pacientams gauti vaisty; palankiai vertina Komisijos
ketinimg jvertinti ir perzitréti dabartiniy paskaty sistemg; mano, kad ES farmacijos
strategija ir teisékiiros priemonés turéty padéti ES kiir¢jams ir gamintojams skatinti
mokslo pazangg ir i§likti konkurencingiems pasauliu mastu; primena, kad reikia plétoti
ES vidaus gamybos grandines plétojant racionalig ir suderintg valstybiy nariy
reguliavimo sistema, siekiant sukurti vaisty tiekimo sistema, kuri apimty visg gamybos
granding; ragina Komisija skatinti konkurencijg sukuriant tinkamg reguliavimo sistema;

3.  pabrézia, kad ES farmacijos pramon¢ labai nukentéjo nuo COVID-19 pandemijos;
atkreipia démes;j i didelg¢ jy priklausomybg nuo tiekimo; ragina imtis ilgalaikiy
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priemoniy siekiant sustiprinti ES pramonés suverenuma, kad ji tapty stipresné, labiau
integruota, labiau vietiné ir tvirtesné, kad biity iSvengta tiekimo grandiniy sutrikdymo;

4.  pabrézia, kad siekiant sumazinti ES priklausomybe nuo iSorés tiekéjy, uztikrinti vaisty
saugumg ir ES gamybos konkurencinguma, atrodo, kad pramonei biitina sukurti
tinkamas salygas ir finansines paskatas, nes tai bus pagrindinis argumentas priimant
sprendimus investuoti | vaisty veikliyjy medziagy, tarpiniy medziagy ir gatavy vaisty
gamyba;

5.  atkreipia démes;j | tai, kad savo 2020 m. liepos 10 d. rezoliucijoje dél ES visuomenés
sveikatos strategijos po COVID-1923 Parlamentas paragino Komisijg ,,jvertinti su
intelektine nuosavybe susijusiy iniciatyvy poveikj biomedicinos inovacijoms® ir
»iSnagrinéti patikimas ir veiksmingas iSimtinés apsaugos alternatyvas, siekiant
finansuoti mokslinius tyrimus ir plétra (MTP) medicinos srityje, pavyzdziui, daugelj
priemoniy, pagristy MTP sgnaudy ir galutinés produkto kainos atsiejimo
mechanizmais®;

6.  pabréZia svarby vaidmeny, kurj atlieka vieSosios investicijos ] MTP, ir ragina Komisija
ir valstybes nares uztikrinti visapusisSka viesai finansuojamy MTP rezultaty skaidruma,
kad taikant patentavimo ir licencijavimo sglygas biity uztikrinta vieSyjy investicijy graza
visuomengs sveikatos poziiiriu;

7.  pabréZia, kad itin svarbu remti ES farmacijos pramonés konkurencinguma ir
novatoriskus pajégumus; atsizvelgdamas | tai, ragina Komisijg ir valstybes nares
nustatyti mokestines ir finansines paskatas, kad gamintojai buity skatinami perkelti ; ES
strategiSkai svarbiy sveikatos priezitrai veikliyjy medziagy ir vaisty gamyba;

8. mano, kad, siekiant pasirengti kitai pasaulinei sveikatos krizei, skubiai reikia priimti
sprendimus ir vykdyti politika, padésiancius rasti sprendimus, kuriais biity uztikrintas
ilgalaikis visuomenés atsparumas, ir ypac¢ sukurti pramoning ekosistemg farmacijos
sektoriuje, kurioje, atsizvelgiant | aplinkybes, biity tinkamai atsizvelgiama i jvairiy
interesy pusiausvyra; mano, kad strateginis ES savarankiSkumas turi biiti pagrindinis
tikslas sprendZiant vaisty trikumo problema, kad pacientams biity uZtikrinta geresné
prieiga prie jy; primena 2021 m. geguzés 5 d. Komisijos komunikatg ,,Naujosios
2020 m. pramonés strategijos atnaujinimas. Bendrosios rinkos stiprinimas siekiant
Europos ekonomikos atsigavimo* (COM(2021)0350), kuriame nurodyta, kad ES vaisty
sudedamyjy daliy ir kity su sveikata susijusiy produkty srityje yra strategiskai
priklausoma nuo ne ES valstybiy ir dél to ES gali biiti pazeidziama ir tai gali pakenkti
jos pagrindiniams interesams, taip pat kad Sie klausimai turéty buti sprendziami vaisty
strategijoje;

9.  primena, kad intelektinés nuosavybés apsauga ES yra labai svarbi, jei ES nori
uzsitikrinti nepriklausomybe nuo ne ES valstybiy ir sustiprinti savo strateginj
savarankiSkuma vaisty srityje; pabréZia, kad intelektinés nuosavybes teiseémis
skatinamas prieinamumas, inovacijos ir konkurencingumas Siame sektoriuje, taip pat
gerinama vaisty sauga ir pacienty sauga; pazymi, kad reikéty rasti pusiausvyra tarp
intelektinés nuosavybés apsaugos, inovacijy skatinimo, galimybés gauti vaisty
uztikrinimo ir visuomenés sveikatos apsaugos; ragina stiprinti valstybiy nariy vaidmen;j

23 Priimti tekstai, P9_TA(2020)0205.
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gerinant ES institucijy, nacionaliniy valdzios institucijy, sveikatos priezitiros specialisty,
pramongs atstovy ir suinteresuotyjy subjekty bendravima ir bendradarbiavima, siekiant
nustatyti bendrus metodus, visy pirma susijusius su COVID-19 pandemijos keliamais
18Stukiais;

10. pabrézia, kad persvarstant teisiniy paskaty ir jpareigojimy sistema, kuria remiamos
inovacijos, vaisty prieinamumas ir jperkamumas visoje ES, pripazintas rySys su
intelektinés nuosavybés teisémis;

11. ragina stiprinti valstybiy nariy vaidmenj bendradarbiaujant ir plétojant geriausia
praktika, siekiant nustatyti ir Salinti pagrindines vaisty trikumo ES rinkose priezastis ir
taip pasalinti likusias kliiitis, trukdancias pacientams laiku ir veiksmingai gauti vaisty;
prieziiiros sistemoms; primena, kad sveikatos kriziy ar ekstremaliyjy situacijy atvejais
intelektinés nuosavybés sistemos pakeitimy nepakanka trumpalaikiams poreikiams
patenkinti ir kad priverstinis licencijavimas turéty biiti galimas tik iSimtiniais atvejais,
kai nejmanoma rasti jokio kito sprendimo ir kai atrodo, kad priverstiné licencija yra
pagrista ir buitina siekiant veiksmingai padidinti gamybos pajégumus;

12. pabrézia, kad priverstinio licencijavimo sistemos turi biiti platesnio masto ES veiksmy,
kuriais siekiama spresti vaisty prieinamumo klausima, dalis; ragina Komisijg i$nagrinéti
teisines ir ekonomines savanorisky ir priverstiniy licencijy pasekmes ir jy teikiamas
galimybes siekiant spresti vaisty triikumo ES problema;

13. yra susiriipings dél to, kad galimybé gauti vaisty tebéra jy kainy klausimas; primygtinai
ragina Komisijg jpareigoti valstybes nares uZztikrinti didesnj informacijos apie kainas
skaidruma ir spresti strateginés kainodaros, kuria siekiama vienintelio tikslo —
ekonominés naudos ir kuri lemia nepalankias salygas pacientams, klausima;

14. pabrézia, kad moksliniai tyrimai ir plétra (MTP) yra itin svarbis novatoriSky vaisty,
gydymo metody ir diagnostikos vystymui; pabrézia, kad svarbu investuoti ] mokslinius
tyrimus ES ir sudaryti jiems palankesnes sglygas siekiant sukurti klestint] ES farmacijos
sektoriy ir uztikrinti, kad ES tapty pasaulio rinkos lydere esamy vaisty gerinimo ir naujy
vaisty kiirimo srityse, o d¢l to galéty padidéti valstybése narése registruoty patenty
skaiCius; pabrézia, kad vienas i$ prioritety turéty buti vaisty kiirimas srityse, kuriose
gydymo poreikiai patenkinti neveiksmingai, nepatenkinti visai arba kuriose komercinis
interesas nedidelis; atkreipia démes;j | tai, kad vieSuosiuose moksliniuose tyrimuose
daugiausia démesio visy pirma turéty biiti skiriama nedidelés komercinés svarbos
sritims, pvz., retiesiems ir pediatriniams vaistams ir vaistams, skirtiems atsparumui
antimikrobinéms medziagoms gydyti; atsizvelgdamas j tai, primena esminj vaidmen;,
kurj atlieka DI, ir i jo kaip varomosios jégos potencialg sveikatos ir vaisty sektoriy
moksliniy tyrimy ir plétros srityse;

15. pabréZia, kad ES moksliniai tyrimai atlieka pagrindinj vaidmenj kuriant naujus vaistus ir
gydymo biidus, ir kad svarbu pasalinti visas nereikalingas klititis, ypac kilus sveikatos
krizei, kad tyréjai galéty rasti mokslinius sprendimus i$skirtinémis laiko ir
veiksmingumo apribojimo sglygomis; remia visas teisines paskatas plétoti novatoriskus
MTP projektus, pvz., VACCELERATE, ir uztikrinti jy tvaruma ilguoju laikotarpiu;
ragina Komisijg jvertinti Pasaulio sveikatos organizacijos prieigos prie su COVID-19
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

susijusiy technologijy priemonés (C-TAP) rezultatus, kad biity sudarytos saglygos kuo
daugiau dalytis Ziniomis, intelektine nuosavybe ir duomenimis sveikatos technologijy,
susijusiy su COVID-19, srityje;

ragina Komisija kuo anksc¢iau atlikti Reglamento (ES) 2019/933 dél medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimo (PAL) vertinima, kad, atsizvelgiant ] pastarojo meto
i§skirtines aplinkybes ir siekiant pasaulio mastu atkurti vienodas salygas generiniy ir
biologiSkai panaSiy vaisty gamintojams ES, biity galima perzitiréti PAL netaikymo
veiksmingumag; mano, kad atliekant §j vertinima taip pat turéty biti nagrin¢jamas PAL
apsaugos iSimties poveikis liudijimy savininky vykdomiems naujovisky vaisty
moksliniams tyrimams ir gamybai Europos Sajungoje ir atsizvelgiama j skirtingy
susijusiy interesy pusiausvyra, visy pirma visuomeneés sveikatg, viesgsias iSlaidas ir,
Siomis aplinkybémis, galimybe gauti vaisty Europos Sajungoje;

pabrézia, kad visapusiSkas naudojimasis naujy novatorisky technologijy teikiamomis
galimybémis taip pat priklauso nuo tinkamo sveikatos duomeny panaudojimo ir prieigos
prie jy, nes tai gali padéti paspartinti galimy veikliyjy medziagy nustatyma ir padéti
kurti naujus vaistus ar gydymo budus; pazymi, kad dabartiné COVID-19 krize jau
parode, kad dalijimasis duomenimis yra naudingas spartinant mokslinius tyrimus ir
stiprinant visuomenés sveikatos prieziliros sistemas visoje ES siekiant gelbéti gyvybes;

mano, kad turi biiti padidinta saugi ir atvira prieiga prie sgveikiy sveikatos duomeny,
kartu visapusiskai laikantis ES duomeny apsaugos taisykliy, ir ragina kurti platformas,
skirtas stebeéti vakciny saugumg ir veiksmingumag ir teikti informacijg apie jy sauguma ir
veiksminguma po leidimo suteikimo procediiros;

visapusiSkai remia Komisijos intelektinés nuosavybés veiksmy plane pateikta pasitilyma
atnaujinti jvairias esamas intelektinés nuosavybés priemones ir pritaikyti jas
skaitmeniniam amZiui, be kita ko, gerinant papildomos apsaugos liudijimus (PAL),
skirtus patentuotiems vaistams;

atkreipia démesj ] patenty ir PAL galiojimo skirtumus jvairiose valstybése narése;
atsizvelgdamas | tai pabrézia, kad svarbu nedelsiant nustatyti bendrajj patenta, kad
patenty apsauga ir taikymas visoje ES bty uztikrinami vieno langelio principu, ir
siekiant i§vengti patenty rinkos susiskaidymo ir kliti¢iy, kuriy gali kilti vykdant
mokslinius tyrimus ir inovacijas, rizikos;

pabréZia, kokia svarbi yra savalaike ir sveika konkurencija, kad biity uZtikrintos
vienodos galimybés gauti vaisty; ragina Komisijg nuodugniai jvertinti faktinj bet kokio
pasitilymo dél bendrojo PAL ar vieningo PAL poveikj generiniams ir biologiSkai
panasiems vaistams ir vienodoms pacienty galimybéms gauti gydyma;

ragina Komisijg uztikrinti vienodg ir veiksmingg preliminariy draudimy skyrimo salygu,
iskaitant proporcinguma, taikyma; rekomenduoja ES nuosekliai taikyti Intelektinés
nuosavybés teisiy gynimo direktyva dél zalos atlyginimo konkuruojanc¢ioms jmonéms
tais atvejais, kai esama pavéluotos konkurencijos, susijusios su nepatentuotais vaistais;

pabréZia, kad intelektiné nuosavybé atlieka lemiama vaidmen] pleciant ir vystant
mazagsias ir vidutines jmones (MV]), kurioms kenkia ziniy apie procediiras trikumas ir
tai, kad vieSai nepaskelbtos ar nepakankamu mastu paskelbtos Sioms jmonéms siiilomos
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galimybés; ragina sukurti MV] veiksmingesn¢ intelektinés nuosavybés sistema, imantis
priemoniy, kuriomis biity supaprastintos intelektinés nuosavybeés registracijos
procediiros (pvz., reformuojant ES teisés aktus dél pramoninio dizaino), siekiant
pagerinti galimybes gauti strateginiy patarimy dél intelektinés nuosavybeés ir sudaryti
geresnes salygas intelekting nuosavybe naudoti kaip veiksminga priemon¢ finansavimui
gauti; pabrézia, kad reikia skirti daugiau iStekliy ES lygmeniu, siekiant kovoti su
neteisétomis ir iSnaudojamojo pobuidzio praktikomis vaisty rinkoje; atsiZzvelgdamas ] tai
pabrézia, kad reikia sukurti naujas finansavimo eilutes, pagal kurias biity remiamos
naujy startuoliy ir MV] pastangos medicininiy biotechnologijy srityje;

palankiai vertina iniciatyva pradéti bandomajj projekta, kuriuo siekiama iSbandyti
pagrindy nuostatas dél naujy indikacijy skirti nepatentuotus vaistus ir galimy
reguliavimo veiksmy pagrindg; atsizvelgdamas j tai pabrézia, kad pramonés ir
akademinés bendruomenés indélis ir jy dalyvavimas yra biitini ir svarbiis;

primena, kad labai svarbu toliau plétoti, tobulinti ir atnaujinti ES intelektinés
nuosavybés sistemas siekiant uztikrinti, kad idéjos ir iSradimai galéty buti veiksmingai
plétojami ir pateikiami rinkai, ypac kad tai galéty daryti MV] ir tai biity daroma dél
MVI; pabrézia tvirtos, veiksmingos ir subalansuotos intelektinés nuosavybés ir
komerciniy paslapciy apsaugos sistemos svarbg, taip pat biitinybe parengti nuoseklig
bendrg strategija, pagal kurig biity uztikrinta tiek inovacijy apsauga, tiek sgzininga
prieiga prie jy; ragina Komisijg pasinaudoti visomis turimomis priemonémis, kad biity
uzkirstas kelias suklastotiems produktams patekti j rinka, siekiant apsaugoti intelektinés
nuosavybés teisiy turétojus ir ES pilie€ius, nes tokie produktai daznai yra prastos
kokybés ir pavojingi sveikatai ir daro didelj ekonominj poveikj — manoma, kad ES
farmacijos pramon¢ d¢l to praranda ne maziau kaip 10 mlrd. EUR ir 37 000 darbo viety;
pazymi, kad technin¢ pagalba valstybéms naréms yra bitina siekiant tinkamai
igyvendinti Europos vaisty patvirtinimo sistema (angl. European Medicines Verification
System); pabrézia, kad reikia uztikrinti pazangy intelektinés nuosavybés naudojimg ir
geriau kovoti su intelektinés nuosavybés vagystémis, nes pazangi $ios srities politika
yra biitina, siekiant padéti jmonéms augti, kurti darbo vietas ir saugoti bei plétoti tai, dél
ko jos yra i8skirtinés ir konkurencingos;

apgailestauja, kad valstybés narés yra maziau patrauklios moksliniy tyrimy ir plétros
farmacijos sektoriuje aspektu nei kitos valstybés; pabrézia, kad ES turéty sutelkti
démes; j tinkamy veikliyjy medziagy, zaliavy ir vaisty gamybos pajégumy plétojima,
kad bty galima sumazinti priklausomybe nuo iSorés Saltiniy; primena, kad reikia
grazinti svarbiausiy vaisty gamyba | ES; todél ragina Komisijg teikti pirmenybe vaisty
gamybai ES ir suteikti galimybes valstybéms naréms sudaryti vieSasias sutartis su
jvairiomis ES farmacijos laboratorijomis, gaminanciomis vakcinas, siekiant iSvengti
doziy trikumo ir uZtikrinti Zmoniy sauguma ES krizés metu; ragina supaprastinti
procediras ir sumazinti nastg siekiant skatinti naujy rinkai skirty produkty kiirima;
ragina imtis priemoniy siekiant pagerinti veiklos visoje vertés grandinéje saveika ir
pritraukti strateginiy investicijy j vaisty ir medicinos priemoniy mokslinius tyrimus,
plétra, gamyba ir platinima ES;

pabrézia, kad investicijos | mokslinius tyrimus ir plétra yra brangios ir rizikingos;
pabréZzia, kad patentais ketinama suteikti tam tikrg investicinés grazos garantija, taciau
patenty sistema taip pat yra sukurta tam, kad iSradéjy interesai buty suderinti su
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visuomengs interesais; todél pakartoja, kad farmacijos jmonéms reikia intelektinés
nuosavybés teisiy ir kartu patenty, kad gauty pelno ir toliau kurty inovacijas, be kita ko,
atsizvelgdamos ] vartotojy ir pacienty interesus;

uzbaigiami ir kad tod¢l vykdant MTP negaunama galutinio vaisty patvirtinimo;

pabrézia, kad patenty sistemos visame pasaulyje yra rengiamos taip, kad tam tikra laika,
tik kol galioja patentas, iSradéjui buty galima komerciskai naudotis savo patentu, ir kad
veliau bet kas gali laisvai naudotis atitinkamu iSradimu;

pazymi, kad beveik visg laikg radikalias inovacijas farmacijos sektoriuje skatina MVT;
pabrézia, kad svarbu sukurti tinkamas teisines ir veiklos sistemas, kurios sudaryty
salygas pramonés dinamiSkumui ir lankstumui, kad atsargas biity galima greitai
papildyti atsizvelgiant  kiekvienos Salies pacienty poreikius ir naudojant regionines
tiekimo strategijas, taip pat pabrézia, kad reikia nustatyti reguliavimo sprendimus, kurie
palengvinty lankscias ir kintamo masto gamybos ir platinimo strategijas; pabrézia, kad
reikia pradéti dialogg su pramonés atstovais siekiant rasti perspektyvius sprendimus,
kuriais bty didinami bendri jy pajégumai uzkirsti kelig stygiui; ragina Komisija kuo
mazesnémis sgnaudomis sukurti skaitmenine platforma, kuri biity valstybiy nariy rySiy
palaikymo punktas, teikiantis informacijg ir uZtikrinantis komunikacija ir konsultacijy
teikimg valstybéms naréms, kad jos galéty dalyvauti inovacijy projektuose nacionaliniu
ir ES lygmenimis; atsizvelgdamas ] tai, ragina valstybes nares dalytis savo praktika
siekiant skatinti inovacijas;

galiausiai pabréZia, kokia svarbi ES jmonéms yra sutarties laisvé tokiuose strategiskai
svarbiuose sektoriuose, kaip vaisty sektorius, kiek tai susije su licencijavimu,
intelektinés nuosavybés teisiy apsauga ir veiksmingu bei harmoningu jy taikymu, be
kita ko, ir ne ES valstybése, kuriose §ios jmonés veikia; ragina Komisijg Siuo tikslu
parengti ir taikyti naujas ir patobulinti galiojancias priemones ir tvarka, pavyzdziui,
MVT skirtg intelektinés nuosavybés teisiy pagalbos tarnybg; ragina Komisijg uztikrinti,
kad visuomen¢ galéty lengvai susipazinti su patenty ar licencijy salygomis, ir teikti
informacijg apie klinikinius ir ikiklinikinius tyrimus ir vieSojo bei privaciojo sektoriy
indélius;

sitilo Komisijai atidziai stebéti vaisty rinkg ir farmaciniy duomeny apsauga, visy pirma
siekiant pagerinti galimybes gauti generiniy ir biologiskai panasiy vaisty, sitilyti
daugeliui pacienty jperkamas gydymo paslaugas ir sutaupyti sveikatos priezitros iSlaidy
deél teigiamo konkurencijos poveikio kainoms; atkreipia démesj  tai, kad generiniy
vaisty gamintojai daznai yra regioninés jmongs, kurios yra maziau atsparios tiekimo
problemoms ir rinkos sukrétimams; primygtinai ragina Komisijg skatinti teisinius
sprendimus, kuriais buty skatinamas generiniy vaisty gamybos konkurencingumas,
kartu iSlaikant tinkama teising pusiausvyra tarp generiniy ir naujovisky vaisty; pritaria
didesnei generiniy ir biologiskai panasiy vaisty konkurencijai, kartu uztikrinant tinkama
rinkos apsaugos mechanizma; pabrézia, kad vadinamosios ,,Bolar* i§imties, pagal kuria
patentuoty produkty bandymai gali biiti atlieckami siekiant paremti paraiskas dél
prekybos generiniais ir biologiSkai panaSiais vaistais leidimy, ir tai nelaikytina patenty
teisiy ar vaisty papildomos apsaugos liudijimy (PAL) pazeidimais, persvarstymas galéty
biiti vykdomas tik atlikus i§samy poveikio vertinima;
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33. primena Komisijai, kad valstybéms naréms suteikti jgaliojimai nusistatyti savo
inovacijy procesy prioritetus naujy antibiotiky gamybos srityje; pabrézia, kad reikia
uztikrinti galimybe gauti naujy antibiotiky, iSlaikant galimybe¢ naudotis jau turimais;

34. pazymi, kad inovacijy raida yra gerokai spartesné nei teisés akty; ragina Komisija
numatyti atitinkamg lankstumg reglamentavimo sistemoje, siekiant kuo greiciau ir

veiksmingiau reaguoti j naujus rinkos reikalavimus ir produkty paklausa;

35. galiausiai pabrézia, jog itin svarbu, kad pasaulinéje arenoje ES demonstruoty tvirta
pozicija.
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