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Kodėl ši sritis svarbi 
01 Kad sveikatos sistemos būtų efektyvios, labai svarbus yra vaistų prieinamumas. Jų 

stygius – visoje ES įsisenėjusi problema. 2023 m. ir 2024 m. pranešta apie rekordinį stygių. 
Stygius gali tapti kritiniu, jei nacionaliniu lygmeniu nėra tinkamų alternatyvų, ir kritiniam 
stygiui suvaldyti būtina imtis koordinuotų veiksmų ES mastu. Tokia padėtis turi akivaizdų 
poveikį pacientams, ir dėl to nacionalinės sveikatos priežiūros sistemos patiria didelių 
ekonominių išlaidų. 

02 Už savo nacionalinių sveikatos sistemų organizavimą ir sveikatos priežiūros paslaugų 
teikimą yra atsakingos valstybės narės. Tačiau ES turi padėti valstybėms narėms šioje srityje 
ir užtikrinti tinkamą bendrosios vaistų rinkos veikimą. Todėl pastaraisiais metais Komisija ir 
Europos vaistų agentūra (EMA) ėmėsi veiksmų, kad padėtų valstybėms narėms užtikrinti 
vaistų prieinamumą ir spręsti kritinio stygiaus problemą. 

03 Mūsų audito tikslas buvo įvertinti, ar vaistų prieinamumui užtikrinti taikytos ES priemonės 
buvo veiksmingos. Nagrinėjome (žr. 1 diagramą), ar Komisija ir EMA: 

1) sukūrė ir įgyvendino veiksmingą sistemą, padedančią išvengti kritinio stygiaus ir 
jį mažinti; 

2) nustatė ir ėmėsi priemonių pašalinti pagrindines stygiaus priežastis; 

3) ėmėsi priemonių pašalinti rinkos kliūtis siekiant užtikrinti bendrosios vaistų rinkos 
veikimą. 

Pagrindiniai aspektai 
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1 diagrama | Šioje ataskaitoje įvertintos pagrindinės ES priemonės dėl 
kritinio stygiaus

Šaltinis: Audito Rūmai.

04 Šį auditą atlikome atsižvelgdami į kritinio vaistų stygiaus keliamas visuomenės sveikatos 
problemas ir į šiuo metu vykstantį teisėkūros darbą joms spręsti. Tikimės, kad mūsų išvados 
ir rekomendacijos bus naudingos tobulinant ES sistemą, kuria siekiama užtikrinti vaistų 
prieinamumą, geriau spręsti kritinio stygiaus problemą ir padėti jo išvengti.

05 Gilinomės į Komisijos ir EMA veiklą iki 2024 m. spalio mėn. Konsultavomės su daug 
suinteresuotųjų subjektų, įskaitant pacientams, gydytojams, vaistininkams ir pramonei 
atstovaujančias organizacijas, taip pat su tarptautinėmis organizacijomis, trijų valstybių 
narių ir JAV valdžios institucijomis. Daugiau išsamesnės informacijos apie audito apimtį ir 
metodą pateikta I priede, kuriame paaiškinamas skirtumas tarp „prieinamumo“, „prieigos“ 
ir „įperkamumo“. Šioje ataskaitoje daugiausia dėmesio skiriama „prieinamumui“.

Ką nustatėme ir rekomenduojame
06 Darome išvadą, kad veiksmingos sistemos kritiniam vaistų stygiui šalinti dar nėra. Nors 

EMA teikė vertingą paramą valstybėms narėms, o Komisija ėmėsi pirminių veiksmų 
pasiūlydama teisės aktų pakeitimus, pastangos siekiant pašalinti pagrindines tokio stygiaus 
priežastis tebėra nebrandžios. Be to, bendrosios rinkos susiskaidymas ir toliau neleidžia 
užtikrinti vaistų prieinamumo visoje ES.
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Sistema kritinio vaistų stygiaus problemai spręsti 
07 Vaistų tiekimo stebėsena ES visų pirma priskiriama valstybių narių kompetencijai, EMA 

užtikrina koordinavimą. Nustatėme, kad EMA savanoriškai padėjo valstybėms narėms 
spręsti kritinio vaistų stygiaus problemą. Nors teisėkūros institucijos ragino sustiprinti 
EMA įgaliojimus vaistų stygiaus srityje nuo 2017 m., įgaliojimai padėti valstybėms narėms 
pasirengti stygiaus atvejams ir juos šalinti per sveikatos krizes buvo suteikti tik 2022 m. 
Suteikti EMA įgaliojimus visais kritinio stygiaus atvejais ES Komisija pasiūlė tik 2023 m. 
(žr. 24–28 dalis). 

08 EMA trūko informacijos apie vaistų stygių, nes pramonės atstovų pranešimai buvo 
neišsamūs, nepalyginami ir pateikiami pavėluotai. Kiti duomenys, kurių reikėtų siekiant 
padėti valstybėms narėms, pavyzdžiui, apie galimas alternatyvas ir prieinamumą, EMA 
nėra lengvai prieinami, nebent kyla sveikatos krizė. Dėl to EMA sunkiau padėti valstybėms 
narėms išvengti kritinio stygiaus ir jį sumažinti. Padėčiai pagerinti 2024 m. buvo sukurta 
Europos vaistų stygiaus stebėsenos platforma, tačiau kad būtų galima išnaudoti visas jos 
teikiamas galimybes, dar reikia įdiegti daug funkcijų (žr. 29–41 dalis). 

09 Nuo 2022 m. iki 2024 m. spalio mėn. ES nacionalinės kompetentingos institucijos (NKI) 
EMA pranešė apie 136 kritinio stygiaus atvejus. Nustatėme, kad apskritai EMA parama 
valstybėms narėms mažinant kritinį vaistų stygių turėjo didelę pridėtinę vertę. Tačiau jos 
pastangos siekiant užkirsti kelią vaistų stygiui buvo sutelktos į gairių teikimą, o jos 
pranešimuose visuomenei trūko svarbios informacijos, todėl vaistininkai, gydytojai ir 
pacientai negaudavo išsamios informacijos apie alternatyvius vaistus esant stygiui 
(žr. 42−48 dalis). 

10 Komisijos 2023 m. teisės aktų pasiūlymai gali padėti gerokai patobulinti sistemą kritinio 
stygiaus problemai spręsti. Tačiau pasiūlymuose gali būti sprendžiamos ne visos 
problemos. Pavyzdžiui, juose nenumatyta mechanizmo, kuriuo būtų užtikrintas prievolės 
laiku pranešti apie stygių laikymasis, be to, nesprendžiama teisiškai privalomų priemonių, 
kuriomis EMA ir Vaistų stygiaus iniciatyvinė grupė galėtų paveikti pramonės veiksmus 
esant kritiniam stygiui, trūkumo problema (žr. 49–50 dalis). 

11 2022 m. rudenį pramonės atstovai pranešė apie kritinį antibiotikų stygių visoje ES. Šis 
stygius nebuvo pripažintas sveikatos krize, tačiau EMA ir NKI toliau sprendė šias problemas. 
Be to, Komisija ir EMA ėmėsi bendros iniciatyvos. Nustatėme, kad ES lygmeniu pavyko 
padidinti informuotumą apie būtinybę užtikrinti antibiotikų prieinamumą. Tačiau kai kurios 
vėliau Komisijos pasiūlytos priemonės nebuvo įgyvendintos, ir nei Komisija, nei EMA 
negalėjo įrodyti, kokį poveikį turėjo priemonės, kurių buvo imtasi. Nepaisant to, kad 
padidėjo informuotumas ir kad, palyginti su praėjusia žiema, apie 2 svarbių antibiotikų 
kritinį stygių pranešė 50 % mažiau EEE šalių, vaistų ir toliau tebestigo (žr. 51–57 dalis). 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0193
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12 Darome išvadą, kad nors EMA parama valstybėms narėms turėjo didelę pridėtinę vertę, 
ES sistemos, skirtos spręsti vaistų kritinio stygiaus problemą, teisinis pagrindas vis dar 
netinkamas ir trūksta aktualios bei laiku teikiamos informacijos. 

 1 rekomendacija 

Toliau tobulinti kritinio stygiaus problemai spręsti skirtą sistemą 

a) Komisija turėtų imtis veiksmų, užtikrinančių, kad: 

o EMA būtų laiku pranešama apie centralizuotai registruotų vaistų stygių; ir 

o kad būtų imamasi reikiamų priemonių nenutrūkstamam vaistų tiekimui 
užtikrinti. 

b) Europos vaistų agentūra turėtų tvarkyti bendrą vaistų duomenų bazę ir bendrą 
pranešimų teikimo platformą, konsoliduodama ir užtikrindama esamų ir 
planuojamų duomenų bazių sąveiką. Jose turėtų būti nurodyta: 

o visi ES registruoti vaistai ir jų rinkodaros statusas kiekvienoje valstybėje 
narėje; 

o informacija apie vaistų prieinamumą, taip pat apie jų stygių; 

o informacija apie vaistų priskyrimą prie ES arba tam tikroms valstybėms 
narėms ypač svarbių vaistų, ES egzistuojančius alternatyvius vaistus, 
nurodytus pagal terapines klases, ir nustatytą tiekimo grandinių 
pažeidžiamumą. 

c) Europos vaistų agentūra kartu su valstybėmis narėmis turėtų geriau informuoti 
visuomenę apie galimus alternatyvius vaistus. 

Tikslinė įgyvendinimo data: a) 2027 m. pabaiga, b) ir c) 2028 m. pabaiga 

 

Pagrindinių stygiaus priežasčių šalinimas 
13 Nustatėme, kad Komisija išanalizavo ir nustatė daugelį pagrindinių stygiaus priežasčių. 

Tačiau šioje analizėje išsamiai neišnagrinėtos nustatytos esminės problemos ir dėl to ji 
nelabai padėjo nustatyti veiksmingas stygiaus mažinimo priemones (žr. 60–62 dalis). 
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14 Komisija ėmėsi priemonių pagrindinėms priežastims pašalinti trijose srityse: 

o pramonės įpareigojimas užtikrinti nepertraukiamą tiekimą; 
o viešųjų pirkimų procedūrų stiprinimas; 
o tiekimo grandinės pažeidžiamumo šalinimas. 

15 Nustatėme, kad pramonei nustatyta teisinė prievolė užtikrinti nepertraukiamą vaistų 
tiekimą praktiškai tinkamai neveikia. Apie tai žinoma nuo 2017 m., tačiau Komisijos 
veiksmai nepadėjo užtikrinti nuoseklaus šios prievolės taikymo ir vykdymo užtikrinimo. 
Atsižvelgdamos į tai ir susidūrusios su stygiumi, valstybės narės pradėjo pramonei taikyti 
vienašalius nacionalinius atsargų kaupimo reikalavimus, kurie nebuvo koordinuojami su 
kitomis valstybėmis narėmis. Nors vienos valstybės narės sukauptos atsargos gali padėti 
sumažinti stygių ir suteikti valdžios institucijoms laiko imtis veiksmų, jos gali turėti šalutinį 
poveikį ir padidinti stygių kitose valstybėse narėse. Ne visos valstybės narės pranešė 
Komisijai apie šias atsargų kaupimo priemones, todėl ji negalėjo sumažinti šalutinio 
poveikio (žr. 64–69 dalis). 

16 Vykdant nacionalinius vaistų viešuosius pirkimus visų pirma orientuojamasi į kainą ir 
neatsižvelgiama į pasiūlos tęstinumą, kurį būtų galima užtikrinti vykdant gamybą vietoje ar 
ją diversifikuojant. Kadangi gaminti vietoje buvo brangiau, kainos argumentas paskatino 
pirkti gamybos paslaugas iš mažų sąnaudų šalių (pavyzdžiui, Azijos) todėl gamintojai 
susitelkė tam tikrose pasaulio vietose, o tai lėmė vaistų tiekimo grandinių priklausomybę ir 
pažeidžiamumą. Komisija koordinavo naudingus nacionalinių kompetentingų kainodaros ir 
kompensavimo institucijų ir už sveikatos priežiūrą mokančių viešojo sektoriaus subjektų 
koordinacinius susitikimus, tačiau dar nepaskelbė planuojamų viešųjų pirkimų gairių ar 
nesurengė savanoriškų ypatingos svarbos vaistų bendrų viešųjų pirkimų (žr. 70–73 dalis). 

17 Atsižvelgdama į 2020 m. Tarybos prašymą, Komisija išanalizavo tiekimo grandinės 
pažeidžiamumą, tačiau tik 2023 m. balandžio mėn. pasiūlė pirmąsias priemones jam 
pašalinti. Pirmasis ES masto ypatingos svarbos vaistų sąrašas yra svarbus žingsnis. Vis dėlto, 
veiksmai, kurių imtasi iki šiol, nepadėjo užtikrinti jų prieinamumo, nes tuo metu, kai buvo 
atliekamas auditas, visoje ES labai trūko kai kurių į sąrašą įtrauktų vaistų. Po 2021 m., 
nesant ES pramonės politikos, kai kurios valstybės narės ėmė „grąžinti“ ypatingos svarbos 
vaistų gamybą įgyvendindamos nacionalines priemones. Šios pastangos buvo 
nekoordinuojamos, gali dubliuotis ir daug kainuoti mokesčių mokėtojams. 2025 m. kovo 
mėn. Komisija pasiūlė vaistų pramonės politiką, pateikdama Ypatingos svarbos vaistų aktą, 
kuriuo siekiama gerinti ypatingos svarbos vaistų gamybą ir tiekimą ES. Konkrečios ES 
priemonės esamoms tiekimo grandinės pažeidžiamumo problemoms spręsti priklausys 
nuo siūlomų teisės aktų priėmimo ir įgyvendinimo (žr. 74–81 dalis). 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
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18 Darome išvadą, kad Komisija neseniai pradėjo šalinti pagrindines priežastis. Tinkamai 
neveikiantis įpareigojimas pramonei užtikrinti nepertraukiamą tiekimą lėmė fragmentiškus 
nacionalinius veiksmus atsargų kaupimo srityje. Komisijos pastangos tiekimo grandinių 
pažeidžiamumo ir tvarių viešųjų pirkimų procesų srityje yra tik darbo pradžia. 

 2 rekomendacija 

Pradėti visapusiškus koordinuotus veiksmus, kad būtų pašalintos 
pagrindinės vaistų stygiaus priežastys 

Komisija turėtų: 

a) imtis veiksmų, kad valstybės narės nuosekliai taikytų ir vykdytų pramonės 
sektoriui taikomą įpareigojimą užtikrinti nepertraukiamą tiekimą; ir 

b) įvertinti nacionalinių atsargų kaupimo reikalavimų koordinavimo poreikį ir 
galimybes. 

Tikslinė įgyvendinimo data: 2027 m. pabaiga 

 

Bendroji vaistų rinka 

19 Siekiant užtikrinti vaistų prieinamumą, būtina gerai veikianti bendroji vaistų rinka. Tam 
reikalinga suderinta reguliavimo aplinka (reguliavimo procedūros, standartai ir pakuotės) 
ir skaidri rinka be vidinių kliūčių prekybai (žr. 82–83 dalis). 

20 Pagrindinis laimėjimas derinant reguliavimo procedūras buvo sukurta bendra ES vaistų 
registracijos procedūra, pagal kurią kai kuriuos vaistus galima registruoti centralizuotai. 
Tačiau dauguma vaistų vis dar registruojami pagal nacionalines procedūras, o visoje ES 
registruotais vaistais faktiškai prekiaujama ne visose valstybėse narėse, ir tai lemia 
nevienodą vaistų prieinamumą ir prekybos jais sunkumus. Be to, nors vaistų saugos ir 
kokybės standartai buvo suderinti, patikrinimai ES lygmeniu nebuvo atliekami siekiant 
išvengti vaistų stygiaus ir jį pašalinti. Komisijos pasiūlymas suteikti EMA daugiau įgaliojimų 
atliekant patikrinimus galėtų padėti gerokai sustiprinti sistemą. Galiausiai, vaistų pakuotės 
ES valstybėse narėse gerokai skiriasi, todėl prekiauti vaistais ES daugiau kainuoja ir 
sudėtingiau. Komisija pasiūlė toliau suderinti tam tikras sritis, tačiau gali būti ir toliau 
naudojamos skirtingų dydžių pakuotės ir taikomi skirtingi nacionaliniai ženklinimo 
reikalavimai (žr. 84–94 dalis). 
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21 1988 m. Skaidrumo direktyvoje reikalaujama, kad valstybės narės užtikrintų tam tikrą 
vaistų kainų ir sprendimų dėl kompensavimo skaidrumą, nes skirtingos priemonės gali 
trukdyti prekybai ES. Komisija nustatė, kad valstybės narės teisės aktą taiko netinkamai. 
Vaistų kainos valstybėse narėse labai skiriasi, o skaidrumo mažai, nes kainos dažnai būno 
konfidencialaus pobūdžio. Skaidrumo direktyvą planuota persvarstyti dar 1992 m., tačiau 
2021 m. Komisijos pasiūlymas nebuvo priimtas. Komisija šiuo metu neplanuoja persvarstyti 
direktyvos, motyvuodama tuo, kad iš valstybių narių nesulaukia pakankamo pritarimo 
(žr. 95–98 dalis). 

22 Valstybės narės stengėsi riboti lygiagrečios prekybos ir tiekimo kvotų sukeltą stygių, 
nustatydamos įvairias prekybos ribojimo priemones. Tačiau šios priemonės savo ruožtu 
gali lemti stygių importuojančiose valstybėse. Valstybės narės ne visada pranešė Komisijai 
apie vienašales priemones, kuriomis gali būti ribojama prekyba, todėl ES lygmeniu trūko 
informacijos apie jas. Nustatėme, kad Komisija padarė nepakankamai spręsdama stygiaus, 
atsirandančio dėl lygiagrečios prekybos, tiekimo kvotų ir nustatytų prekybos kliūčių, 
problemą (žr. 99–102 dalis). 

23 Darome išvadą, kad Komisija iš dalies suderino reguliavimo procedūras, tačiau bendrojoje 
vaistų rinkoje yra daug trūkumų, visų pirma rinkos susiskaidymas, kuriam būdingi 
pakuočių skirtumai, nepakankamai skaidrios kainos ir tarpvalstybinės kliūtys prekybai 
(žr. 2 diagramą). Tokiomis aplinkybėmis ES piliečiams ėmė trūkti tam tikrų vaistų ir buvo 
sunku tą stygių sumažinti. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0105
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2 diagrama | Pagrindinės kliūtys sukurti bendrąją vaistų rinką 

 
Šaltinis: Audito Rūmai. 
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 3 rekomendacija 

Gerinti bendrosios vaistų rinkos veikimą šalinant kliūtis 

Komisija turėtų: 

a) remdamasi padėties vertinimu, imtis veiksmų, kad užtikrintų geresnį Skaidrumo 
direktyvos taikymą valstybėse narėse, pavyzdžiui, centralizuoti informaciją apie 
kainodarą ir kompensavimo statusą bei procedūras, kol bus pasiūlyta ją 
persvarstyti; 

b) imtis veiksmų vaistų pakuočių, pavyzdžiui, pavadinimų, pakuočių dydžių ir 
ženklinimo reikalavimų, nuoseklumui ES didinti; 

c) įvertinti tiekimo kvotų ir lygiagrečios prekybos poveikį stygiui ir pasiūlyti tinkamus 
sprendimus; 

d) geriau nustatyti valstybių narių taikomas kliūtis prekybai ir siekti jas pašalinti. 

Tikslinė įgyvendinimo data: 2028 m. pabaiga 
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Veiksmingos sistemos kritiniam vaistų stygiui 
šalinti dar nėra 

24 Vaistų stygius gali tapti kritiniu, jei nėra tinkamų alternatyvų (žr. I priedą, 4 diagramą). 
Kadangi atskiros valstybės narės daugeliu atveju kritinio stygiaus negali sumažinti 
pakankamai, reikalingi tarpvalstybiniai mechanizmai. Komisija, EMA ir nacionalinės 
kompetentingos institucijos (NKI) pripažino svarbų ES koordinavimo vaidmenį sprendžiant 
kritinio vaistų stygiaus problemą, kai jis atsiranda. 2017 m. Europos Parlamentas paragino 
Komisiją išplėsti EMA įgaliojimus koordinuojant visos Europos veiklą siekiant spręsti vaistų 
stygiaus problemą1. Tam pritarė Taryba. 

25 Vertinome, ar Komisija ir EMA: 

o sukūrė veiksmingą sistemą, skirtą padėti išvengti kritinio stygiaus ir jį sumažinti; 

o turi pakankamai informacijos, kad galėtų padėti išvengti kritinio vaistų stygiaus ir jį 
sumažinti; 

o padėjo valstybėms narėms išvengti kritinio vaistų stygiaus ir jį sumažinti; 

o padėjo išvengti kritinio antibiotikų stygiaus 2023–2024 m. žiemą. 

 
1 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucijos dėl ES galimybių pagerinti prieigą prie vaistų 

(2016/2057(INI), 103 dalis. 

Mūsų pastabos išsamiau 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52021XG0707(01)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LT.pdf
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ES sistemai, kuria siekiama padėti išvengti kritinio vaistų 
stygiaus ir jį sumažinti, vis dar trūksta tinkamos teisinės 
struktūros 

26 Peržiūrėjome esamą sistemą, skirtą padėti ES išvengti stygiaus ir jį sumažinti. Visoje 
sistemoje – nuo vaistų kūrimo iki jų platinimo etapo – (žr. 3 diagramą) pramonė turėtų 
pranešti apie stygių reguliavimo institucijoms, t. y. EMA ir NKI, bent prieš 2 mėnesius. 
NKI praneša apie stygių EMA, jei mano, kad jis yra kritinis ir būtina ES lygmens pagalba. 

3 diagrama | ES vaistų priežiūros sistema 

 
Šaltinis: Audito Rūmai. 

27 Atsižvelgdama į valstybių narių poreikius, EMA padeda spręsti kritinio stygiaus problemą 
nuo 2011 m. Pastaraisiais metais EMA vaidmuo gerokai išaugo (žr. 4 diagramą). 
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vaistinės medžiagos
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kompetentingų institucijų

vykdoma priežiūra
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arba nacionalinių kompetentingų 

institucijų vykdoma priežiūra
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4 diagrama | ES priežiūros sistemos kritiniam stygiui nustatyti kūrimas 

 
Šaltinis: Audito Rūmai. 

28 EMA 2022 m. buvo oficialiai suteikti įgaliojimai padėti valstybėms narėms pasirengti 
stygiaus atvejams ir juos šalinti tik per sveikatos krizes, kurios teisės akte apibrėžiamos kaip 
„didelio masto nelaimė“ arba „ekstremalioji visuomenės sveikatos situacija“2. Tačiau EMA 
suteikti įgaliojimai padėti valstybėms narėms spręsti kritinio stygiaus problemą tik esant 
galimai sveikatos krizei. Nustatėme, kad nesant tinkamos teisinės sistemos, kilo sunkumų, 
kaip nurodyta tolesniuose skirsniuose. 

 
2 Reglamento (ES) 2022/123 2 straipsnio a ir b punktai. 

Reaguodamos 
į didėjantį vaistų stygių, 
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institucijos prašo 
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darbo grupę veiksmams 
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agentūra aukšto lygio 
koordinavimo reikmėms 
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2011
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R0123
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EMA nėra pakankamai informuojama apie stygiaus atvejus 
ir neturi tinkamų duomenų 

29 Kad EMA galėtų padėti išvengti kritinio stygiaus arba padėti valstybėms narėms, kuriose 
nustatytas vaistų stygius, jai reikalinga laiku pateikiama, išsami ir palyginama informacija. 
Įvertinome EMA gaunamą informaciją ir ją palyginome su informacija, kuri, mūsų 
nuomone, būtų reikalinga siekiant imtis tokių veiksmų. 

Dėl pramonės pranešimų apie stygių trūkumų EMA sudėtinga būti 
informuotai apie šią problemą 

30 EMA turi turėti prieigą prie valstybės narės lygmens duomenų apie visus stygiaus atvejus, 
kad galėtų užkirsti kelią kritiniam stygiui pirminėje vietoje. Pagal Direktyvą 2001/83/EB 
Komisija tikisi, kad pramonė3 praneš apie vaistų stygių reguliavimo institucijoms bent prieš 
2 mėnesius, t. y. EMA – apie 1 4584 centralizuotai registruotus vaistus, o NKI – apie visus 
vaistus. Taikant šį pranešimo mechanizmą EMA negali sužinoti apie visus vaistų stygiaus 
atvejus valstybės narės lygmeniu, nes dauguma ES prieinamų vaistų nėra registruoti 
centralizuotai. Be to, nustatėme, kad dabartinis mechanizmas praktiškai tinkamai neveikia. 

31 Pirma, kai kurios valstybės narės nesutinka su Komisijos pateiktu Direktyvos 2001/83/EB 
aiškinimu, kad apie stygių turi pranešti pramonė. Jos mano, kad teisiniame pagrinde 
konkrečiai nekalbama apie stygių. Todėl 21 iš 31 NKI 2022 m. apklausoje nurodė, kad, 
be Direktyvoje nustatyto reikalavimo, buvo taikomas reikalavimas pranešti apie stygių 
pagal nacionalinius teisinius aktus. 

 
3 Dokumentas dėl nuolatinio tiekimo prievolės, Europos Komisija, 2018 m. 

4 Sąjungos vaistų registras, nuo 2025 m. balandžio mėn. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_lt_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 Antra, beveik visos valstybės narės, užuot naudojusios ES stygiaus apibrėžtį (žr. I priedą), 
savo pranešimams taiko nacionalines apibrėžtis, kurios skiriasi, visų pirma trukmės 
atžvilgiu, kaip matyti 5 diagramoje. ES apibrėžtyje nepateikiama konkrečios informacijos 
apie trukmę ar vietą, pavyzdžiui, apie tai, ar stygių patiria didmenininkai, ar vaistinės. 
Besiskiriančių apibrėžčių problemą nuo 2016 m. pripažįsta Pasaulio sveikatos organizacija 
(PSO)5, pramonė6 ir NKI7. 

 
5 Pasaulio sveikatos asamblėjos rezoliucija WHA69.25 „Addressing the global shortage of 

medicines and vaccines“, 2016 m., p. 3, ir susitikimo ataskaita: „Technical Definitions of 
Shortages and Stockouts of Medicines and Vaccines“, PSO, 2016 m. 

6 Europos farmacijos pramonės ir asociacijų federacija (EFPIA), „Medicine shortages: EFPIA 
proposals for action“, 2022 m., p. 4–5, Europos Sąjungos farmacijos grupė (PGEU), „Position 
paper on medicine shortages“, 2024 m., p. 7, Europos socialinio draudimo platforma (ESIP), 
„Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages“, 2020 m., p. 7. 

7 „Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing 
Authorisation Holders (MAHs) in the Union (EEA)“, HMA/EMA, 2019 m., p. 1. 

https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
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5 diagrama | Pramonės įmonių įpareigojimų pranešti apie stygių pavyzdžiai 
skirtingose valstybėse narėse 

 
Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis CHESSMEN. 

33 Trečia, kaip pažymėjo Komisija8, pramonė pagal nacionalines taisykles kiekvienai susijusiai 
NKI turi pateikti skirtingą informaciją ir naudoja skirtingus šablonus. 

 
8 „Farmacijos srities teisės aktų pritaikymas ateities iššūkiams. Vaistų stygiaus tyrimas (angl. 

„Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages)“, Europos Komisija: 
Sveikatos ir maisto saugos generalinis direktoratas, „Ecorys BV“, „Milieu Law and Policy 
Consulting“, „Technopolis Group“, Jongh, T. d. ir kt., 2021 m., p. 4. 
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https://www.ja-chessmen.eu/
https://op.europa.eu/lt/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/lt/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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34 Ketvirta, apie daugumą stygiaus atvejų pranešta ne prieš 2 mėnesius, o tik jau esant stygiui 
arba vėliau. Kalbant apie pranešimus EMA, taip buvo 55,9 % pranešimų apie stygių atvejų 
(žr. 6 diagramą). Be to, EMA teigimu, apie kai kuriuos stygiaus atvejus iš viso nebuvo 
pranešta. 

6 diagrama | Laiku EMA pateikti pranešimai apie stygių 2023 m. ir 2024 m. 

 
Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis suapvalintais EMA duomenimis apie centralizuotai registruotus vaistus, nuo 
2023 m. gegužės mėn. iki 2024 m. spalio mėn. pabaigos. 

35 Galiausiai, nėra mechanizmų (pavyzdžiui, sankcijų sistemos), kuriuos taikydama Komisija ar 
EMA galėtų skatinti ar užtikrinti, kad pramonė laikytųsi pranešimo reikalavimų. Kalbant 
apie pramonės pranešimų teikimą savo NKI, valstybės narės galėtų savo nacionalinėse 
taisyklėse numatyti sankcijas už pranešimo nepateikimą. Tačiau šia galimybe pasinaudojo 
ne visos valstybės narės (18 iš 30 Europos ekonominės erdvės (EEE) šalių) ir tik 8 jas 
pritaikė. Tai patvirtino 2024 m. atliktas platesnis tyrimas9. 

36 Todėl EMA laiku negauna išsamios ir palyginamos informacijos apie vaistų stygių. Dėl to ji 
negali sužinoti apie stygių ir padėti valstybėms narėms laiku užkirsti kelią kritiniam stygiui. 

EMA sunku gauti kritiniam stygiui mažinti būtinus duomenis 

37 Pagal ES teisę reikalaujama, kad paskelbtos sveikatos krizės metu pramonė ir NKI pateiktų 
EMA duomenis apie galimus alternatyvius vaistus ir jų prieinamumą (duomenis apie 
atsargas, paklausą, pasiūlą ar gamybos pajėgumus).10 Nustatėme, kad EMA buvo sudėtinga 
gauti šiuos duomenis (žr. 1 langelį). 

 
9 Sabine Vogler, „Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic: 

Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries“, 
Health Policy Volume 143, 2024 m. 

10 Reglamento (ES) 2022/123 10 straipsnio 6 dalis. 

> 6 mėnesiai 2–6 mėnesiai < 2 mėnesiai Stygiaus diena Po stygiaus

0,7 % 10,5 % 33,8 % 4,6 % 50,3 %

1,2 % 11,2 % 31,0 % 5,3 % 51,2 %

2023*

2024*

Iš viso: 648

Iš viso: 1 070

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?qid=1714641216363&uri=CELEX%3A02022R0123-20220131
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1 langelis 

Sunkumai gaunant duomenis sveikatos krizės metu 

COVID-19 pandemijos laikotarpiu įsigaliojus išplėstiems EMA įgaliojimams, pramonė 
privalėjo pateikti EMA informaciją apie centralizuotai ir nacionaliniu lygmeniu 
registruotus ypatingos svarbos vaistus, skirtus COVID-19 profilaktikai ir gydymui. 
Nors pramonės atstovai iki 2023 m. kovo mėn. pateikė informaciją apie daugumą 
centralizuotai registruotų vaistų, pusė pramonės atstovų (36 iš 74 bendrovių) 
nepateikė duomenų apie nacionaliniu mastu registruotus deksametazono preparatus. 
Be to, daugelis bendrovių pateikė neišsamią informaciją. 

Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis „EMA Update on Medicine Shortages Activities to the Industry Standing 
Group meeting“, 2023 m. kovo 21 d. 

 
38 Pažymime, kad tokie duomenys būtų naudingi EMA, kad ji galėtų padėti valstybėms 

narėms spręsti kritinio stygiaus problemą, taip pat ir ne sveikatos krizės metu. Tačiau EMA 
neturi įgaliojimų prašyti šios informacijos ir ją nėra lengva gauti. EMA stengėsi savanoriškai 
iš NKI ir pramonės surinkti kuo daugiau duomenų, atlikdama daugybę apklausų apie 
kiekvieną kritinio stygiaus atvejį, tačiau taip jai gauti visus reikiamus duomenis buvo 
sudėtinga. EMA pradėjo kurti centrinę vaistų duomenų bazę, į kurią turėtų būti įtraukti visi 
registruoti vaistai ir jų rinkodaros statusas, bet ne informacija apie alternatyvius vaistus 
ar prieinamumą. 

39 Atsižvelgdami į šias aplinkybes, pažymime, kad: 

— neturėdama duomenų apie galimas alternatyvas, EMA ne visada gali veiksmingai 
padėti valstybėms narėms, susiduriančioms su kritinio stygiaus problema; 

— neturėdama duomenų apie atsargas, pasiūlą ir paklausą bei gamybos pajėgumus, 
EMA neturėjo pakankamai informacijos apie prieinamumą. Todėl ji ne visada galėjo 
įvertinti pasiūlos trūkumo mastą ir imtis veiksmų trūkumui mažinti, pavyzdžiui, 
paskatinti pertvarkyti alternatyvių vaistų tiekimą iš kitų valstybių narių. 

Nauja Europos vaistų stygiaus stebėsenos platforma 

40 Nuo 2024 m. lapkričio mėn. EMA teikia Europos vaistų stygiaus stebėsenos platformos 
prieglobą. Platforma sukurta atsižvelgiant į 2022 m. išplėstus EMA įgaliojimus (žr. 28 dalį) 
ir turi veikti kaip suderinto pranešimų apie stygių teikimo rengiantis sveikatos krizei ir jos 
metu portalas (žr. 7 diagramą). 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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7 diagrama | EMA IT sistemos ir informacijos srautas Europos vaistų 
stygiaus stebėsenos platformoje 

 
Šaltinis: Europos Audito Rūmų parengtas EMA IT priemonių vertinimas. 

41 Įvertinome platformos struktūrą ir pažymime, kad ji gali gerokai palengvinti pranešimų 
teikimą ir duomenų analizę. Platforma veikia jau nuo 2025 m. pradžios, tačiau dar reikia 
įdiegti daug funkcijų, pavyzdžiui, įrenginių tarpusavio komunikacijos funkciją, kad būtų 
galima išnaudoti visas jos teikiamas galimybes. 

EMA parama valstybėms narėms suteikė didelę pridėtinę 
vertę, tačiau kilo sunkumų 

42 Nuo 2022 m. iki 2024 m. spalio mėn. ES NKI pranešė EMA apie 136 kritinio stygiaus atvejus 
(žr. 8 diagramą). Vertinome EMA darbą padedant valstybėms narėms išvengti kritinio 
stygiaus ir jį sumažinti. Didžioji dalis šio darbo nuveikta per Vaistų stygiaus iniciatyvinę 
grupę (VSIG) ir bendro kontaktinio punkto (BKP) darbo grupę, kurioms (kartu) 
pirmininkauja EMA ir kurias sudaro NKI ir Komisijos atstovai. 
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8 diagrama | ES NKI pranešti kritinio stygiaus atvejai, 2022–2024 m. 

 
Pastaba. 2024 m. duomenys yra iki 2024 m. spalio 31 d. pateikti duomenys, neapimantys kritinio stygiaus 
atvejų, apie kuriuos pranešė ES nepriklausančios valstybės arba kuriuos nustatė EMA. Nepaminėtos valstybės 
narės apie kritinio stygiaus atvejus nepranešė. 

Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis EMA duomenimis. 

43 EMA padėjo valstybėms narėms išvengti kritinio vaistų stygiaus. Tačiau ši veikla buvo 
sutelkta į gairių rengimą, pavyzdžiui, rekomenduojama naudoti stygiaus prevencijos planus 
ir būti pasirengus krizėms. 

0 3 6 9 12 15

2022

Belgija

Prancūzija

Italija

Ispanija

Nyderlandai

Čekija

Liuksemburgas

Portugalija

Švedija

Slovėnija

Austrija

Vokietija

Danija

Estija

Suomija

Graikija

Kroatija

Vengrija

Rumunija

Slovakija

2023
2024 (* spalio 31 d.)

2022 2023

* spalio 31 d.

2024*

Kritinio stygiaus atvejų 
per metus

42
48 46

Latvija

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
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44 EMA taip pat padėjo valstybėms narėms mažinti kritinį stygių keičiantis informacija, 
koordinuojant veiksmus ir komunikaciją. Pirma, EMA palengvino keitimąsi informacija apie 
kritinį stygių. Vienas iš pagrindinių būdų NKI sumažinti kritinį vaistų stygių buvo nustatyti 
turimas atsargas arba esamus alternatyvius vaistus kitose valstybėse narėse arba už EEE 
ribų ir šiuos vaistus importuoti. Kadangi centrinės duomenų bazės, kurioje būtų kaupiami 
duomenys apie visus ES lygmeniu prieinamus vaistus (žr. 38 dalį) nėra, NKI rėmėsi 
informacija, kuria buvo keičiamasi atliekant apklausas bendro kontaktinio punkto darbo 
grupėje. Tačiau tai buvo daroma savanoriškai ir ne visos NKI dalyvavo BKP apklausose. 
Nepaisant šių trūkumų ir didelio darbo krūvio, NKI mano, kad EMA darbas labai naudingas 
(žr. III priedą). 

45 Antra, EMA koordinavo veiksmus, kuriais siekiama spręsti kritinio stygiaus problemą. 
Pavyzdžiui, ji bendradarbiavo su pramonės atstovais esant trombolitikų stygiui, kad būtų 
padidinta gamybos apimtis ir remiamos būtinos reguliavimo procedūros. EMA taip pat 
įsikišo, pavyzdžiui, susidarius kritiniam verteporfino stygiui, kad valstybėms narėms būtų 
užtikrintos vienodos sąlygos. Pažymime, kad EMA ir VSIG neturėjo priemonių priversti 
arba paskatinti pramonės atstovus stengtis sumažinti tiekimo grandinės pažeidžiamumą 
(žr. 2 langelį). 

2 langelis 

Kritinio stygiaus pavyzdžiai, EMA veiksmai ir kilę sunkumai 

Kritinis trombolitikų stygius (nuo 2022 m. pradžios iki 2024 m. vidurio) 

Trombolitikai yra labai svarbūs gydant pacientus, kuriems kyla širdies smūgio arba 
insulto rizika, arba pacientus, patyrusius širdies smūgį ar insultą. EMA ėmėsi veiksmų 
pasiūlai padidinti. Tačiau gamyba buvo sutelkta vienoje gamybos vietoje. Tik vėliau, 
įrengus papildomą gamybos vietą, tiekimo stygius sumažėjo, tačiau tam prireikė laiko. 

Kritinis verteporfino stygius (žr. I priedą, 1 langelį). 

Pramonė netiekė vaisto Danijai, nes jį netiesiogiai tiekė lygiagrečią prekybą vykdantys 
prekiautojai. EMA įsikišo ir šią problemą nurodė Vaistų stygiaus iniciatyvinei grupei. 
EMA surengė bendrą pramonės atstovų klausymą, tačiau nors ir buvo įsipareigota dėl 
tam tikro kiekio tiekimo Danijai, šio įsipareigojimo ne visada buvo laikomasi laiku. 

Šaltinis: Audito Rūmai, remdamiesi EMA informacija apie alteplazę, tenekteplazę ir verteporfiną. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/actilyse-actilyse-cathflo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/metalyse
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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46 Trečia, EMA paskelbė informaciją apie kritinį stygių sveikatos priežiūros specialistams 
(pavyzdžiui, gydytojams, vaistininkams) ir pacientams savo internetiniame vaistų 
stygiaus kataloge ir tiesiogiai sveikatos priežiūros specialistams skirtuose pranešimuose 
(pvz., informaciniuose laiškuose). Buvo siekiama sudaryti sąlygas sveikatos priežiūros 
specialistams imtis švelninimo priemonių (pvz., paskirti gydymą alternatyviu vaistu), 
sumažinti išlaidas ir nusivylimą11. 

47 EMA vaistų stygiaus kataloge kaupiami duomenys tik apie tuos vaistus, kurių trūksta 
labiausiai. Svarbi informacija apie esamą stygių kaupiama įvairiose skirtingos kokybės 
nacionalinėse duomenų bazėse. Ne visos valstybės narės turi tokią duomenų bazę. Be to, 
EMA kataloge ir jos pranešimuose sveikatos priežiūros specialistams nėra esminės 
informacijos apie alternatyvius vaistus ir jų prieinamumą (žr. 39 dalį). Todėl vaistininkai ir 
gydytojai, norėdami sekti atsargas, nustatyti alternatyvius vaistus ir priimti sprendimus 
dėl ribotų atsargų normavimo, turi naudotis daugeliu išteklių12. 

48 Apskritai EMA parama valstybėms narėms mažinant kritinį vaistų stygių turėjo didelę 
pridėtinę vertę. Tačiau jos veikla siekiant užkirsti kelią vaistų stygiui buvo sutelkta į gairių 
rengimą, o visuomenei teikiamuose pranešimuose nebuvo svarbios informacijos. 

Siūlomi teisinių aktų pakeitimai galėtų padėti gerokai 
patobulinti sistemą, tačiau visų esminių klausimų neišspręstų. 

49 2023 m. balandžio mėn. Komisija pasiūlė EMA teisinio pagrindo pakeitimus. Be kita ko, 
šiuose pasiūlymuose buvo siūloma: 

1) EMA suteikti teisinius įgaliojimus užkirsti kelią kritiniam stygiui ir jį mažinti 
bendradarbiaujant su valstybėmis narėmis; 

2) Europos vaistų stygiaus stebėsenos platformą naudoti ne tik sveikatos krizių atvejais 
(žr. 40 dalį) ir ES lygiu nustatyti išsamius pranešimo apie vaistų stygių reikalavimus; 

3) pramonė turi parengti privalomus stygiaus prevencijos planus, kurie gali padėti EMA 
dirbti prevencinį darbą. 

 
11 Nuolatinis Europos gydytojų komitetas (CPME), „CPME Policy on Medicine Shortages“, 

2020 m., p. 6. 

12 PGEU,  „PGEU Medicine Shortages Report 2023“, 2024 m., p. 2 ir 14. 

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0193
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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50 Pažymime, kad jei bus priimtas Komisijos pasiūlytas teisės aktas, EMA gali vis tiek trūkti 
informacijos apie visus stygiaus atvejus valstybės narės lygmeniu. Pasiūlymuose 
nenumatyta mechanizmo, kuriuo būtų užtikrintas pramonės sektoriaus prievolės laiku 
EMA pranešti apie centralizuotai registruotų vaistų stygių laikymasis, todėl vis dar kyla 
rizika, kad pranešimai bus teikiami pavėluotai arba išvis nepateikiami. Taip pat atkreipiame 
dėmesį į tai, kad pasiūlymuose nesprendžiama teisiškai privalomų priemonių, kuriomis 
EMA ir Vaistų stygiaus iniciatyvinė grupė galėtų paveikti pramonės veiksmus esant 
kritiniam stygiui, trūkumo problema. 

Kai kurios priemonės, skirtos padėti išvengti kritinio 
antibiotikų stygiaus 2023–2024 m. žiemą, nebuvo 
įgyvendintos ir jų veiksmingumo nebuvo galima įrodyti 

51 2022 m. rudenį apie 50 pramonės atstovų pranešė NKI apie svarbaus antibiotiko 
amoksicilino stygių. EMA pradėjo antibiotikų stygiaus stebėseną per SPOC. Paaiškėjo, 
kad antibiotikų trūko 28 EEE šalyse, o 14 iš jų šis stygius buvo laikomas kritiniu. Tai lėmė 
daugelis veiksnių, taip pat išaugusi paklausa, vėluojanti gamyba, nepakankami gamybos 
pajėgumai ir augantys energijos kaštai. 9 diagramoje parodyta paskesnių įvykių 
chronologija. Remdamiesi Komisijos ir EMA dokumentais išnagrinėjome, ką jos darė 
šioje situacijoje. 

9 diagrama | Pagrindiniai 2023–2024 m. žiemos įvykiai 

 
Šaltinis: Audito Rūmai. 
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Priemonė Įgyvendinta Kas 
įgyvendino Mūsų vertinimas 

Turimų „rescEU“ 
antibiotikų atsargų 
panaudojimas 

Taip Komisija 

Nė viena valstybė narė nepasinaudojo Sąjungos 
civilinės saugos mechanizmu, kad paprašytų 
antibiotikų iš rezervo „rescEU“, kurį finansuoja 
ES ir kuris vis dar kuriamas. 
 
Bet kuriuo atveju vaistų atsargos šiame rezerve 
buvo labai nedidelės, nes šios atsargos 
daugiausia buvo skirtos naudoti įvykus 
gaivalinėms nelaimėms ar kilus pandemijoms, 
todėl jų nepakaktų kritiniam vaistų stygiui 
pašalinti. 

Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis Komisijos ir EMA duomenimis. 

56 Be to, nei Komisija, nei EMA neįvertino priemonių, kurių buvo imtasi, poveikio. Todėl jos 
negalėjo įrodyti ryšio tarp kritinio stygiaus sumažinimo ir įgyvendintų konkrečių ES 
priemonių. 

57 Tikslas išvengti kritinio antibiotikų stygiaus 2023–2024 m. žiemą nebuvo pasiektas, nes 
vaistų tebestigo. EMA paprašė EEE šalių pranešti apie kritinį stygių tris kartus, nors ir dėl 
skirtingų vaistų. 2022 m. 14 EEE šalių pranešė apie kritinį stygių, kai jų buvo teiraujamasi 
dėl visų antibiotikų. 2023 m. 17 EEE šalių pranešė apie kritinį stygių, kai jų buvo klausiama 
dėl 2 konkrečių antibiotikų. 2024 m. 11 EEE šalių pranešė apie kritinį stygių, kai jų buvo 
klausiama dėl 11 antibiotikų (žr. 10 diagramą). 2 antibiotikų (amoksicilino ir amoksicilino 
su klavulano rūgštimi), apie kuriuos buvo teiraujamasi visose trijose apklausose, atveju apie 
kritinį stygių pranešė maždaug 50 % mažiau EEE šalių nei praėjusią žiemą. 

10 diagrama | Antibiotikų stygius, apie kurį pranešta EEE 2022–2024 m. 
žiemą 

 
Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis EMA duomenimis. 
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https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en
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Komisija išnagrinėjo pagrindines stygiaus 
priežastis, tačiau jas šalinant kyla daug sunkumų 

58 Siekiant sumažinti stygiaus atvejų dažnumą, labai svarbu šalinti pagrindines priežastis15. 
Europos Parlamentas 2017 m. paragino Komisiją imtis šių veiksmų. 

59 Todėl tikėjomės, kad Komisija: 

o nustatys pagrindines vaistų stygiaus priežastis; 
o veiksmingai šalins pagrindines priežastis. 

Komisija nustatė daug pagrindinių priežasčių 
60 Įvertinome Komisijos atliktą stygiaus ir jo pagrindinių priežasčių visoje ES analizę. 

Nustatėme, kad Komisija atliko arba paprašė atlikti daug vertinimų ir nustatė daug 
pagrindinių priežasčių (žr. 11 diagramą). 

 
15 EBPO, „Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World“, 2024 m., p. 58. 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LT.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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61 Komisijos analizėje daugiausia dėmesio skirta priklausomybei nuo išorės, geopolitinei 
rizikai ir susiskaidžiusioms tiekimo grandinėms16. Joje akcentuojamas ES strateginės 
svarbos pažeidžiamumas. EMA17 ir pramonė18 akcentavo organizacinius trūkumus, 
pavyzdžiui, netinkamą atsargų valdymą, išankstinio perspėjimo sistemų nebuvimą ir vangų 
suinteresuotųjų subjektų bendradarbiavimą, taip pat ekonominius veiksnius, pavyzdžiui, 
vaistų kainodaros ir kompensavimo, lygiagrečios prekybos ir tiekimo kvotų aspektus. 
EMA taip pat nurodė, kad pastaraisiais metais dėl pasaulio ekonomikos ir gyventojų 
skaičiaus augimo (įskaitant senėjimą) padidėjusi, bet svyruojanti paklausa yra viena iš 
pagrindinių stygiaus priežasčių, kuri išliks. NKI išnagrinėjo 83 266 pranešimus apie stygių ir 
nustatė, kad gamybos problemos sudarė pusę visų pagrindinių priežasčių (žr. II priedą). 

62 Komisijos analizę ribojo tai, kad turimi duomenys apie pagrindines priežastis buvo 
suvestiniai ir nepakankamai išsamūs. Analizėje taip pat nebuvo išsamiai nagrinėjamos 
nustatytos svarbiausios problemos, pavyzdžiui, tiekimo grandinės pažeidžiamumas ir 
gamybos apribojimai. Dėl to analizė buvo ne tokia naudinga, kad būtų galima imtis 
veiksmingų švelninimo priemonių. 2024 m. Komisija pradėjo papildomą analizę, 
aptartą naujame forume – Ypatingos svarbos vaistų aljanse. 

Darbas šalinant pagrindines priežastis tik prasideda ir kyla 
daugybė iššūkių 

63 Įvertinome Komisijos pagrindines priemones, skirtas šalinti pagrindines vaistų stygiaus 
priežastis, kurias ji įgyvendino įvairiuose forumuose (žr. 12 diagramą). Šias priemones 
sugrupavome į tris sritis, kaip nurodyta Komisijos 2020 m. vaistų strategijoje: 

o įpareigoti pramonę užtikrinti nepertraukiamą tiekimą; 

o stiprinti viešuosius pirkimus siekiant užtikrinti tiekimo saugumą; 

o analizuoti ir šalinti ypatingos svarbos vaistų tiekimo grandinės pažeidžiamumą. 

 
16 SWD(2023) 192, p. 23. 

17 „Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to 
manufacturing and quality problems“, EMA, 2015 m., ir „Good practice guidance for patient and 
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human 
use“, HMA/EMA, 2022 m. 

18 „Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions“, 2019 m. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf


 33 

 

Teisinis įpareigojimas tiekti vaistus praktiškai tinkamai neveikia, 
todėl valstybės narės pradėjo taikyti atsargų kaupimo priemones 

64 Pramonė yra teisiškai įpareigota „užtikrinti atitinkamą ir nuolatinį“ vaistų tiekimą, kad būtų 
patenkinti pacientų poreikiai19. Europos Parlamentas jau 2017 m. pastebėjo, kad šis 
įpareigojimas ne visada taikomas, ir paragino Komisiją stebėti, kaip jo laikomasi20. 
2018 m. Komisija paskelbė dokumentą dėl tiekimo įpareigojimo, kuriame išdėstė lūkesčius, 
tačiau 2020 m. pažymėjo, kad būtina „reikšmingai sustiprinti nepertraukiamo tiekimo 
įpareigojimą“21. 

65 Pažymime, kad pramonei taikomas tiekimo įpareigojimas vis dar praktiškai tinkamai 
neveikia. Valstybėse narėse jis įgyvendinamas nenuosekliai, todėl pramonės atstovai turi 
taikyti skirtingas priemones, o įpareigojimo vykdymas užtikrinamas retai. Mūsų apklausoje 
23 NKI nurodė, kad šis įpareigojimas praktiškai tinkamai neveikia (žr. III priedą).  

66 Kadangi pramonei taikomas tiekimo įpareigojimas tinkamai neveikia ir, stygių patiriant vis 
dažniau, daugelis valstybių narių pradėjo taikyti vienašales nacionalines atsargų kaupimo 
priemones (žr. 13 diagramą ir III priedą), kurios nebuvo derinamos su kitomis valstybėmis 
narėmis. Buvo taikomos nacionalinės atsargų kaupimo, atsargų nenumatytiems atvejams, 
kurias turi turėti pramonė, ir papildomų atsargų tiekimo grandinėje priemonės. 

67 Tokios atsargos gali padėti sumažinti stygių tam tikroje valstybėje narėje ir leisti valdžios 
institucijoms laimėti laiko, kad jos galėtų imtis veiksmų. Tačiau jos gali turėti šalutinį poveikį 
ar lemti stygių arba jį padidinti kitose valstybėse narėse, visų pirma – mažesnėse šalyse22 – 
nes gamintojams gali tekti rinktis, kam visų pirma skirti savo ribotus pajėgumus. Tai ypač 
aktualu, kai per trumpą laiką sukaupiamos didelio vaistų kiekio atsargos. Be to, Komisijos 
tyrime dėl vaistų stygiaus pažymima, kad sukauptų vaistų atsargų ES negalima lengvai 
perskirstyti dėl besiskiriančių šalių pakuočių ir ženklinimo reikalavimų. 

 
19 Direktyvos 2001/28/EB 81 straipsnis. 

20 2017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dėl ES galimybių pagerinti prieigą prie vaistų, 
(2016/2057(INI). 

21 „Europos vaistų strategija“, COM(2020) 761, p. 17. 

22 „Medicines for Europe“, „Medicine shortages and national stockpiling requirements in the EU“, 
2024 m., p. 2. 

https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_lt_0.pdf
https://op.europa.eu/lt/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LT.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
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69 Kai kurios valstybės narės 2024 m. birželio mėn. Užimtumo, socialinės politikos, sveikatos ir 
vartotojų reikalų taryboje iškėlė tam tikrų nekoordinuotų vienašališkų atsargų kaupimo 
įpareigojimų klausimą. Siūlomame Ypatingos svarbos vaistų akte būtų reikalaujama, 
kad valstybės narės laikytųsi tam tikrų bendrųjų principų. Tačiau dar nėra aišku, kaip tai 
padėtų įveikti koordinavimo sunkumus, sukurti sąveiką ir išvengti neigiamo atsargų 
kaupimo poveikio. 

Vykdant viešųjų pirkimų procedūras dar nepakankamai atsižvelgiama 
į tiekimo saugumą, tačiau Komisija ėmėsi pokyčių 

70 Jei valstybės narės perka vaistus vykdydamos viešuosius pirkimus, jos turi taikyti 
Direktyvoje 2014/24/ES nustatytas ES viešųjų pirkimų taisykles. Pagal Direktyvą ir Komisiją 
rekomenduojama taikyti ne tik kainos, bet ir kitus kriterijus ir atsižvelgti į tokius veiksnius, 
kaip gamybos poveikis aplinkai ar tiekimo atsparumas, pavyzdžiui, vykdant gamybą ES, 
geografinė tiekimo įvairovė ir tiekimo grandinės patikimumas. JAV ataskaitoje nurodyta, 
kad atlygio už patikimą tiekimą ir brandžios kokybės valdymo praktikos stoka yra 
pagrindinė vaistų stygiaus šalyje priežastis24. 

71 Peržiūrėjome Komisijos dokumentaciją, pavyzdžiui, 2022 m. tyrimą, kuriame pažymima, 
jog daugelis sutarčių buvo sudarytos vadovaujantis tik kainos kriterijumi. Tai patvirtina 
mūsų specialioji ataskaita dėl viešųjų pirkimų25. Dėl menko atlygio už atsparumą vykdant 
nacionalines viešųjų pirkimų procedūras padidėjo spaudimas kainoms. Kartu gamybos 
sąnaudos ES yra didesnės, palyginti su Azijos šalimis (apskaičiuota, kad gamybos sąnaudos 
Azijos šalyse yra 20–40 % mažesnės26). Tai paskatino perkelti didelę gamybos dalį į Aziją ir 
gamintojų telkimąsi visame pasaulyje, siekiant užtikrinti masto ekonomiją27. Veikiant šiems 
dviem veiksniams sumažėjo vaistų kainos, tačiau atsirado priklausomybė ir 
pažeidžiamumas vaistų tiekimo srityje. 

 
24 JAV sveikatos ir paslaugų žmonėms departamentas: „White Paper on Policy Considerations to 

Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States“, 
2024 m sausio mėn. 

25 Specialiosios ataskaitos 28/2023 39–40 dalys. 

26 „Medicines for Europe“ ir „European Fine Chemicals Group“ (EFCG), „The EU must stop 
the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and 
coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs and 
medicines“, 2021 m. 

27 „Potential measures to facilitate the production of active pharmaceutical ingredients (APIs)“, 
Europos Parlamento tyrimų tarnyba, 2023 m., p. 9. 

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_LT.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
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72 Komisija 2023 m. spalio mėn. Komunikate nurodė, kad 2024 m. pradžioje ketina paskelbti 
vaistų viešųjų pirkimų gaires tiekimo saugumui užtikrinti. Iki 2025 m. birželio mėn. jokių 
gairių nebuvo paskelbta. Tačiau Komisija koordinavo naudingus susitikimus su nacionalinių 
kompetentingų kainodaros ir kompensavimo institucijų ir už sveikatos priežiūrą mokančių 
viešojo sektoriaus subjektų grupe. 

73 2020 m. Komisija pabrėžė, kad valstybių narių bendrus viešuosius pirkimus laiko dar viena 
veiksminga priemone tiekimo saugumui užtikrinti, ir ketino padėti valstybėms narėms 
vykdyti tokius viešuosius pirkimus28. Ji taip pat teigė, kad taip būtų padidintas mastas ir 
derybinė galia, ir dėl to rinkos taptų konkurencingesnės ir būtų stabdomas pernelyg didelis 
tiekimo grandinės konsolidavimas. 2023 m. Komunikate Komisija nurodė, kad ketina rengti 
bendrus ypatingos svarbos vaistų viešuosius pirkimus, tačiau iki 2025 m. birželio mėn. tokių 
viešųjų pirkimų nesurengė. Tačiau Ypatingos svarbos vaistų aktu Komisija pasiūlė išplėsti 
savo teisinius įgaliojimus, susijusius su tam tikrų vaistų bendradarbiaujamaisiais viešaisiais 
pirkimais. Mūsų apklausoje 15 NKI teigė, kad yra suinteresuotos dalyvauti savanoriškuose 
bendruose viešuosiuose pirkimuose, o 14 NKI nežinojo, ar jų valstybė narė yra 
suinteresuota šia galimybe (žr. III priedą). 

Vaistų tiekimo grandinės tebėra pažeidžiamos, todėl valstybės narės 
pradėjo perkelti vaistų gamybą kitur 

74 Pastaraisiais metais daugelio vaistų ir veikliųjų vaistinių medžiagų (VVM) gamyba buvo 
perkeliama už ES ribų (žr. 71 dalį)29. Tai ypač pasakytina apie antibiotikus ir skausmą 
malšinančius vaistus. Be to, stipriai didėja pramonės koncentracija. Pavyzdžiui, VVM dažnai 
gamina kelios arba tik viena įmonė. Kartu vaistų tiekimo grandinės tapo sudėtingesnės, 
ilgesnės ir plačiau pasiskirsčiusios po visą pasaulį (žr. 3 langelį)30. Nors šie pokyčiai turi 
ekonominį pagrindą, jie taip pat paskatino tiekimo grandinių pažeidžiamumą vaistų rinkoje. 

 
28 „Europos vaistų strategija“, COM(2020) 761, p. 17. 

29 EFCG, „Addressing the acute and complex challenge of medicine shortages“, 2020 m. 

30 EBPO, „Shortages of medicines in OECD countries“ 2022 m., p. 24. 

https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0761
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en


 40 

 

81 Kai kurios valstybės narės perkeltos veiklos sugrąžinimui naudojo nacionalines ir ES lėšas. 
Pavyzdžiui, Prancūzija esminių vaistų gamybos perkėlimui į Prancūziją pasitelkė Ekonomikos 
gaivinimo ir atsparumo didinimo priemonę, siekdama 15 projektų gauti daugiau kaip 
800 milijonų eurų. Austrija esamai vietinei VVM gamybai paremti ir išplėsti panaudojo 
nacionalines lėšas (40–45 milijonų eurų). ES finansinę paramą galima gauti naudojantis 
įvairiais ES finansavimo šaltiniais, pavyzdžiui, programa „ES – sveikatos labui“, programa 
„Europos horizontas“ ir Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemone. Komisija 
neturi aiškios informacijos apie tai, kiek šių rezervų lėšų panaudojama į kitas šalis iškeltiems 
gamybos pajėgumams susigrąžinti, todėl jai sudėtinga stebėti pažangą, nustatyti spragas 
bei dubliavimąsi. Komisija Ypatingos svarbos vaistų akte pasiūlė įsteigti Ypatingos svarbos 
vaistų koordinavimo grupę, kuriai vadovautų Komisija. Tai galėtų padėti Komisijai geriau 
apžvelgti projektus ir finansavimo srautus. 

Bendroji vaistų rinka yra susiskaidžiusi, todėl kyla 
daug prieinamumo problemų 

82 Komisija turi užtikrinti gerai veikiančią bendrąją rinką ir laisvą prekių judėjimą ES. Tai būtina 
vaistų prieinamumo sąlyga33. ES veiksmai šioje srityje priklauso nuo bendrosios rinkos, 
kuri užtikrina tiekimo saugumą. 

83 Siekėme išsiaiškinti, ar Komisija pašalino kliūtis bendrajai vaistų rinkai: 

o pakankamai suderindama reguliavimo procedūras, standartus ir pakuotes; 
o užtikrindama skaidrią kainodarą ir kompensavimą; 
o užtikrindama laisvą vaistų judėjimą bendrojoje rinkoje. 

Nepaisant dedamų pastangų, nepakankamas reglamentavimo 
aplinkos suderinimas lemia nevienodas galimybes gauti vaistų 
ir prekybos kliūtis 

84 Kad bendroji vaistų rinka gerai veiktų ir būtų užtikrintas vaistų prieinamumas, labai svarbu 
suderinti reguliavimo procedūras, standartus ir pakuotes. Vertinome, kiek Komisijai pavyko 
suderinti šias sritis. 

 
33 EBPO, „Developing a set of indicators to monitor the performance of the pharmaceutical 

industry“, 2023 m., p. 16, 2 dalis. 

https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_lt
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_lt
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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4 langelis 

Įvairuojantys pavadinimai ir pakuočių dydžiai 

Salbutamolis, vaistas, kurio labai trūksta, Nyderlanduose parduodamas Ventolin, 
Portugalijoje – Ventilan pavadinimu. 

Feksofenadinas, įprastas vaistas nuo alergijos, Belgijoje ir Liuksemburge parduodamas 
kaip Allegra tab, tačiau Portugalijoje – Telfast pavadinimu. Valstybėse narėse prekiaujama 
skirtingų dydžių pakuotėmis (po 10, 20 arba 30 tablečių). 

Įprastu antibiotiku amoksicilinu, kurio labai trūksta, bendrovė „Sandoz“ prekiauja 
skirtingose valstybėse narėse 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 ir 1 000 dydžio 
pakuotėmis. „Sandoz“ paklausė reguliavimo institucijų, ar ji galėtų supaprastinti pakuotes 
ir pateikimą, ir ar reguliavimo institucijos leistų naudoti daugeliui šalių tinkančias pakuotes 
tiekimo mastui padidinti. 

 
Šaltinis: ©Sandoz. 

Šaltinis: PGEU ir EURIPID. 
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93 Pagrindinės priežastys, dėl kurių skiriasi pakuotės, yra šios: 

— ES reikalavimai dėl pakuočių ir pakuotės lapelių ženklinimo kiekvienos šalies 
oficialiąja (-iosiomis) kalba (-omis); 

— valstybės narės reikalauja ženklinti pagal nacionalinius reikalavimus, pavyzdžiui, 
pateikti brūkšninius kodus arba nacionalinius simbolius; 

— valstybių narių sveikatos priežiūros sistemose kompensuojamos skirtingo dydžio 
pakuotės; 

— taikoma skirtinga klinikinė praktika, dėl kurios, pavyzdžiui, skiriasi gydymo trukmė ir 
pakuotės dydžiai. 

94 Komisija 2023 m. teisės aktų pasiūlymuose pasiūlė tam tikras pakuočių derinimo 
priemones. Pavyzdžiui, siekiant pašalinti tarpvalstybines kliūtis prekybai, suteikti galimybę 
pakuotės informaciją pateikti keliomis kalbomis, o elektroninį pakuotės lapelį –visomis 
kalbomis. Vis dėlto gali ir toliau skirtis pavadinimai, pakuočių dydžiai ir papildomi 
nacionaliniai ženklinimo reikalavimai. 

ES taisyklės dėl rinkų skaidrumo yra pasenusios 
95 Nors vaistų kainodaros ir kompensavimo politika priklauso valstybių kompetencijai, 

Komisijos nuomone, bendradarbiavimas šioje srityje yra būtinas, kad dėl sprendimų 
vienoje valstybėje narėje neatsirastų stygius kitose valstybėse narėse. 1988 m. Skaidrumo 
direktyvoje reikalaujama, kad valstybės narės užtikrintų tam tikrą vaistų kainų ir sprendimų 
dėl kompensavimo skaidrumą, nes skirtingos priemonės gali trukdyti prekybai ES. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0105
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0105
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96 Komisijos 2022–2023 m. atliktame Skaidrumo direktyvos vertinime padaryta išvada, kad 
daugeliu atvejų valstybės narės jos tinkamai netaiko. Be to, vaistų kainos yra ne itin 
skaidrios. Valstybės narės, siekdamos užtikrinti vaistų prieinamumą konkrečioje valstybėje, 
įdiegė tokius mechanizmus kaip, pavyzdžiui, nuo kiekio priklausomos kainos susitarimai, 
lėšų susigrąžinimo mechanizmai ir susitarimai dėl kontroliuojamo pateikimo rinkai. 
Praktikoje taikant šiuos mechanizmus dažnai sudaromi konfidencialūs susitarimai ir kainos 
būna žinomos tik susitariančiosioms šalims. Kainos valstybėse narėse labai skiriasi38. Be to, 
valstybės narės ir pramonė skelbia tik kainoraštines kainas, kurios dažnai yra gerokai 
aukštesnės nei faktinės kainos pritaikius nuolaidas. Po derybų vidutinė nuolaida, palyginti 
su kainoraštinėmis kainomis, gali siekti iki 50 %. 

97 PSO ir svarbūs suinteresuotieji subjektai (pvz., gydytojai ir visuomenės sveikatos draudikai) 
paragino užtikrinti didesnį vaistų kainų skaidrumą. Komisija savo 2020 m. vaistų strategijoje 
įsipareigojo skatinti informacijos apie kainas skaidrumą. Nuo 2010 m. Komisija finansuoja 
duomenų bazę (EURIPID), kurioje valstybės narės gali keistis informacija apie kainoraštines 
kainas. Ši duomenų bazė prieinama tik NKI. Nors kainoraštinės kainos neturi didelės 
reikšmės, dauguma NKI naudojasi šia sistema. EBPO nustatė, kad valstybės narės būtų 
suinteresuotos gauti informaciją apie faktines kainas, tačiau ne itin nori dalytis tokia 
informacija. 

98 1988 m. Skaidrumo direktyvą buvo planuojama peržiūrėti dar 1992 m. Joje turėjo būti 
„numatytos atitinkamos priemonės, kuriomis būtų galima panaikinti bet kokias likusias 
kliūtis“. Tai niekada nebuvo padaryta. Komisija 2012 m. pateikė pasiūlymą peržiūrėti 
direktyvą, kad užtikrintų jos veiksmingumą ir užkirstų kelią kliūtims prekybai, tačiau jis 
nebuvo priimtas. Nepaisydama esamų problemų, Komisija šiuo metu neplanuoja vertinti 
ar peržiūrėti teisinės sistemos, motyvuodama tuo, kad iš valstybių narių nesulaukia 
pakankamo pritarimo. 

 
38 „European Parliament study on differences in cost of an access to pharmaceutical products in 

the EU“, 2010 m. 

https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52012PC0084
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:52012PC0084
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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Komisija ėmėsi nepakankamų veiksmų kliūtims prekybai 
bendrojoje rinkoje pašalinti 

99 Vienas pagrindinių būdų mažinti vaistų stygių – vienos valstybės narės rinkai skirtus vaistus 
nukreipti į kitos valstybės narės rinką (žr. 44 dalį). Tai turėtų būti garantuojama užtikrinant 
laisvą prekių judėjimą bendrojoje rinkoje. Vertinome, kaip Komisija nustatė ir šalino kliūtis 
prekybai. 

100 Sužinojome, kad kai kurios valstybės narės nustatė kliūtis prekybai, kad išvengtų stygiaus, 
kurį sukelia pramonės tiekimo kvotos ir lygiagrečioji prekyba (žr. 5 langelį). Europos 
Parlamentas 2017 m. paprašė Komisijos įvertinti tiekimo kvotų ir lygiagrečios prekybos 
poveikį. 2021 m. Komisijos atliktame tyrime dėl stygiaus rekomenduota reikalauti užtikrinti 
didesnį skaidrumą, nes nėra patikimų duomenų apie lygiagrečią prekybą ir tiekimo kvotas. 
Pažymime, kad Komisija toliau nesprendė šių klausimų. 

https://op.europa.eu/lt/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1
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5 langelis 

Lygiagreti prekyba ir pramonės tiekimo kvotos 

Vykdant lygiagrečią prekybą naudojamasi vaistų kainų skirtumais ES (žr. 96 dalį), 
eksportuojant vaistus iš valstybių narių, kuriose kainos mažos, ir tiekiant vaistus valstybėms 
narėms, kuriose kainos didesnės (žr. 17 diagramą). Taip dažniausiai prekiaujama brangiais 
originaliais patentiniais vaistais arba vaistais, kurių tiekimas yra ribotas ir kuriuos galima 
parduoti už didesnę kainą. 

17 diagrama | Lygiagreti prekyba vaistais tarp valstybių narių 

 
Šaltinis: Audito Rūmai. 

2022 m. lygiagrečiosios prekybos prekybininkai tarp valstybių narių pervežė vaistų už 
6,4 milijardo eurų. Pramonės duomenys rodo, kad lygiagretaus importo mastas ypač 
didelis Danijoje (29,4 % vaistinėse parduotų vaistų) ir Švedijoje (11,2 %). 

Nors lygiagreti prekyba gali sukelti stygių, ji taip pat dažnai pasitelkiama siekiant užkirsti 
jam kelią arba jį sumažinti, sudaryti geresnes sąlygas gauti vaistų, kuriais neprekiaujama 
tam tikroje valstybėje narėje, ir dėl jos gali sumažėti vaistų kainos. Iš viso 12 NKI pranešė, 
kad lygiagreti prekyba sukėlė stygių jų valstybėje narėje, 15 NKI nurodė, kad ji joms padėjo 
stygių sumažinti (žr. III priedą). 

Kadangi dėl lygiagrečios prekybos gali sumažėti pramonės pelnas, pramonė, atsižvelgdama 
į apskaičiuotą šalies paklausą, apriboja tiekimą į tam tikras valstybes nares. Tai vadinama 
„tiekimo kvotomis“ ir ši praktika laikoma teisėta. Ji gali apriboti pramonei taikomą tiekimo 
įpareigojimą (žr. 64 dalį). 

GAMINTOJAS DIDMENININKAS LYGIAGRETI PREKYBA LIGONINĖS IR (ARBA) VAISTINĖS

Valstybė 
narė, 
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didesnė

Šalis, 
kurioje
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https://efpia.eu/media/2rxdkn43/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2024.pdf
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101 Kliūtys prekybai, sukurtos siekiant apsaugoti vienos valstybės narės piliečius 
(žr. 18 diagramą), gali sukelti stygių kitose valstybėse narėse. Nors eksporto draudimai 
leidžiami tam tikromis sąlygomis, siekiant „apsaugoti žmonių sveikatą ir gyvybę“, jie ne 
visada buvo taikomi laikinai ir kai kuriais atvejais turėjo įtakos daugeliui vaistų ir buvo 
pakartotinai atnaujinami daugelį metų. Anksčiau Komisija yra pradėjusi pažeidimo 
nagrinėjimo procedūras dėl kai kurių eksporto draudimų, pavyzdžiui, prieš Lenkiją, 
Rumuniją ir Slovakiją. Tačiau 2018 m. ji nutraukė šias procedūras, nurodydama, kad turės 
ieškoti kitų būdų šiam sudėtingam klausimui spręsti. Komisija ėmėsi tolesnių veiksmų, 
pavyzdžiui, atlikdama tyrimą dėl stygiaus, rengdama struktūrinį dialogą ir diskusijas 
Farmacijos komitete. Tačiau ji nepasiūlė jokių kliūčių prekybai, lygiagrečios prekybos ir 
tiekimo kvotų keliamų problemų sprendimų. 

18 diagrama | Kliūčių prekybai vaistais pavyzdžiai tam tikrose valstybėse 
narėse nuo 2019 iki 2024 m. 

 
Šaltinis: Audito Rūmai. 

Ispanija

Dviguba kainodara, 
taikoma vaistams, 
kurių lygiagrečios 
prekybos kaina 
yra didesnė

Slovakija

Bulgarija

Visų kategorijų vaistų
eksporto draudimas

Graikija

Vaistų eksporto draudimas 
(pavyzdžiui, 2024 m.: 
119 vaistų)

De facto draudimas 
eksportuoti daugumą vaistų, 
nes bet kokiam eksportui 
būtinas gamintojo leidimas

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lt/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 Iš esmės apie visas priemones, kuriomis gali ribojama prekyba, prieš jas priimant reikia 
pranešti Komisijai per Techninių reglamentų informacinę sistemą (TRIS)39. Tai leidžia 
Komisijai reaguoti ir imtis veiksmų, kad valstybės narės nesukurtų kliūčių prekybai. Kai 
kurios valstybės narės, nustačiusios su vaistais susijusius apribojimus, apie juos pranešė 
(pavyzdžiui, Belgija, Bulgarija ir Graikija), kitos to nepadarė. Todėl Komisijai sunku susidaryti 
vaizdą apie tokius apribojimus. Nustatėme, kad Komisija įvertino gautus pranešimus ir 
paprašė pranešusiąsias valstybes nares sumažinti apribojimus, pavyzdžiui, sumažinti 
atitinkamų vaistų skaičių. 

Šią ataskaitą priėmė I kolegija, vadovaujama Audito Rūmų narės Joëlle Elvinger, 
2025 m. liepos 14 d. Liuksemburge įvykusiame posėdyje. 

 Audito Rūmų vardu 

  
 Tony Murphy 
 Pirmininkas 

 
39 Direktyvos (ES) 2015/1535 5 straipsnis. 

https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/lt/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/lt/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/lt/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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I priedas. Apie auditą 

Įvadas 
Vaistų stygius ES 

01 Vaistai dažnai vadinami „vaistiniais preparatais“1 arba „farmaciniais produktais“. Šioje 
ataskaitoje paprastumo sumetimais vartojama sąvoka „vaistai“. 

02 Vaistų stygius ES jau ilgą laiką yra didelė problema. Ligoninių vaistinės ir visuomenės 
vaistinės pranešė, kad per pastarąjį dešimtmetį trūksta vis daugiau vaistų, o 2023 m. ir 
2024 m. nustatytas rekordinis stygius. 2024 m. 53 % visuomenės vaistinių grupių 25 EEE 
šalyse, Jungtinėje Karalystėje ir Šiaurės Makedonijoje nurodė, kad trūksta daugiau kaip 
600 vaistų (žr. 1 diagramą). Taip atsitiko nepaisant ES ir valstybių narių priemonių, 
kuriomis siekiama užkirsti kelią stygiui ir jį sumažinti. 

 
1 Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnis. 

Priedai 

https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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1 diagrama | Vaistinių nurodytas trūkstamų vaistų skaičius 
2024 m. pabaigoje 

 
Pastaba. Visuomenės vaistinių organizacijų 25 EEE šalyse, Jungtinėje Karalystėje ir Šiaurės Makedonijoje 
duomenys 2024 m pabaigoje 

Šaltinis: „PGEU Medicine Shortages Report 2024“. 

03 Vaistų stygius neigiamai atsiliepia pacientų sveikatai ir taip pat gali kelti didelę grėsmę 
visuomenės sveikatai (žr. 1 langelį). Be to, daug papildomų išlaidų patiria gydytojai, 
vaistinės ir sveikatos priežiūros sistema. Gydytojai ir vaistininkai sugaišta daug laiko 
ieškodami trūkstamų vaistų ir alternatyvių gydymo būdų. 

Trūkstamų 
vaistų skaičius

> 1 000 600–800 400–600 200–400 <  200 Nežinoma800–1 000

11 %

14 %

18 %
21 %21 %

11 %

4 %į apklausos klausimus 
atsakiusių šalių 
procentinė dalis

https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
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1 langelis 

ES masto kritinis stygius ir poveikis pacientams 

Amoksicilinas yra įprastas antibiotikas, kuriuo gydomos įvairios infekcijos. 
2022 m. pabaigoje panaikinus COVID-19 pandemijos socialinių kontaktų ribojimo 
priemones, labai padaugėjo sergančiųjų kvėpavimo takų infekcinėmis ligomis, todėl 
antibiotikų paklausa taip pat labai išaugo. Tuo pat metu kritinį amoksicilino stygių 
sukėlė gamybos problemos. Daugelis pacientų, visų pirma vaikai, negalėjo gauti 
veiksmingiausio vaisto ir turėjo vartoti plataus veikimo spektro antibiotikus, kurių 
vartojimas gali sukelti didesnį atsparumą antimikrobinėms medžiagoms. 

Nuo 2021 m. verteporfino, vaisto, skirto įvairioms akių ligoms gydyti, stygius labai 
neigiamai atsiliepė pacientų priežiūrai visose valstybėse narėse. Dėl šio stygiaus kai 
kuriems pacientams išsivystė sunkūs ir negrįžtami regėjimo sutrikimai. 

2024 m. pabaigoje abiejų šių vaistų kritinio stygiaus problema vis dar nebuvo išspręsta. 

04 Trūkti gali visų kategorijų vaistų, įskaitant novatoriškus patentinius vaistus, nepatentinius 
generinius vaistus ar vakcinas. Be to, stigti gali visų formų vaistų, pavyzdžiui, piliulių, 
intraveninių ar geriamųjų preparatų visų sričių ligoms gydyti. 

Funkcijos ir pareigos 

05 Už vaistų sritį yra bendrai atsakingos ES ir valstybės narės (žr. 2 diagramą). Komisija yra 
atsakinga už bendrosios rinkos, įskaitant vaistų rinką, „sukūrimą ir veikimo užtikrinimą“. 
Be to, Komisija turi atsižvelgti į sveikatos klausimus visose savo politikos srityse, skatinti 
valstybių narių bendradarbiavimą visuomenės sveikatos srityje ir šioje srityje remti 
valstybes nares. Komisijai atlikti savo užduotis padeda Europos vaistų agentūra (EMA).  

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/amoxicillin-amoxicillin-clavulanic-acid
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-resistance
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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2 diagrama | Atsakomybė už vaistus ES ir valstybių narių lygmeniu 

 
Šaltinis: Audito Rūmai, remdamiesi Sutartimi dėl Europos Sąjungos veikimo. 

06 Vaistai registruojami pagal ES teisės aktus, tačiau ES ir valstybių narių atsakomybės sritys 
skiriasi. Komisija, padedama EMA, yra atsakinga už tam tikrų vaistų centralizuotą 
registraciją. Tačiau daugumą vaistų nacionaliniu lygmeniu registruoja valstybių narių 
nacionalinės kompetentingos institucijos (NKI). Kiekvienas registruotas vaistas turi 
registruotoją (šioje ataskaitoje šie registruotojai vadinami „pramone“). Pramonė yra 
atsakinga už nenutrūkstamą vaistų tiekimą. EMA, NKI ir Komisija kartu bendradarbiauja 
Europos vaistų reguliavimo tinkle. 

07 Valstybės narės yra atsakingos už sveikatos priežiūros paslaugų ir medicininės priežiūros 
organizavimą, finansavimą ir teikimą. Jų sveikatos priežiūros sistemos labai skiriasi, 
o išlaidos sveikatos priežiūrai svyruoja nuo 5,5 % iki 12,6 %. BVP. Jų bendros sveikatos 
priežiūros išlaidos 2022 m. siekė 1 648 milijardus eurų2. Valstybės narės yra pagrindiniai ES 
vaistų pirkėjai. 

 
2 „Healthcare expenditure statistics“, Eurostatas, 2022 m. duomenys. 

ES Valstybės narės

Organizuoti ir 
teikti nacionalines 

sveikatos 
priežiūros 

paslaugas SESV 
168 straipsnio 

7 dalis

Bendradarbiavimas 
ir parama 

valstybėms narėms 
SESV 168 straipsnis

Bendroji rinka, 
SESV 26 straipsnis

ir 114 straipsnis

Nacionalinės 
kompetentingos 

institucijos

Komisija, padedama 
Europos vaistų 

agentūros

Reguliavimo 
tinklas

Vaistų
registracija

Direktyva
2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Healthcare_expenditure_statistics_-_overview&action=statexp-seat&lang=lt
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09 Komisija nustatė skirtingus stygiaus lygmenis (žr. 4 diagramą). 

4 diagrama | Komisijos taikomos stygiaus lygio apibrėžtys 

 
Šaltinis: Komisijos komunikatas dėl vaistų stygiaus problemos sprendimo ES, 2023 m. spalio 24 d., p. 3. 

Pagrindinės su vaistų stygiumi susijusios ES priemonės. 

10 Taryba5 ir Europos Parlamentas6 ne kartą ragino Komisiją spręsti vaistų stygiaus problemą. 
Komisija į tai reagavo imdamasi įvairių priemonių (žr. 5 diagramą), pavyzdžiui, 2023 m. ir 
2025 m. pateikdama pasiūlymų dėl naujų teisės aktų. 

 
5 Pvz., 2016 m., 2020 m., 2021 m. ir 2023 m. 

6 Pvz., 2017 m., 2020 m. ir 2021 m. 

* Ypatingos svarbos vaistas
Vaistai laikomi ypatingos svarbos vaistais, kai jie yra būtini siekiant užtikrinti priežiūros 
tęstinumą, kokybiškų sveikatos priežiūros paslaugų teikimą ir aukšto lygio visuomenės 
sveikatos apsaugą Europoje, taip pat kai dėl jų nepakankamo tiekimo pacientams padaroma 
didelė žala arba kyla didelės žalos rizika.

Kritinis stygius 
ES

Kritinis stygius 
valstybėje narėje

Ypatingos svarbos 
vaisto* kritinis stygius

Stygius

Vaisto, kuriam nėra vaisto 
alternatyvos, stygius, kai vaisto 
stygiaus klausimo neįmanoma 
išspręsti nacionaliniu lygmeniu. 
Manoma, kad šiam stygiui 
pašalinti būtina imtis 
koordinuotų veiksmų 
Sąjungos lygmeniu.

Vaisto, kuriam tos valstybės 
narės rinkoje nėra tinkamos 
vaisto alternatyvos, stygius.

Žala visos ES pacientams

Tam tikroje valstybėje narėje 
registruoto ir rinkai pateikto 
vaistinio preparato pasiūla 
neatitinka to vaisto paklausos 
toje valstybėje narėje.
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II priedas. Nacionalinių kompetentingų institucijų 
išanalizuotos pagrindinės priežastys 
2022–2023 m. NKI išanalizavo 24 EEE šalių pateiktus 83 266 pranešimus apie stygių 
(žr. 1 diagramą). Analizė atlikta įgyvendinant bendrus veiksmus CHESSMEN, kurie 
finansuojami pagal 2021–2027 m. programą „ES – sveikatos labui“. 

1 diagrama | Vaistų stygiaus EEE šalyse pagrindinių priežasčių analizė, 
remiantis 2022–2023 m. duomenimis 

 
Šaltinis: Audito Rūmai, remiantis CHESSMEN. 

Gamybos problemos 

Netikėtai išaugusi 
paklausa

Platinimo 
problemos 

Komercinės priežastys 

Kokybės problemos 

Kita 

50,6 %

16,5 %

11,1 %

11,0 %

2,6 %

6,8 %

Reguliavimo 
problemos

1,3 % Nenumatytos didelio masto 
nelaimės ar gaivalinės 

nelaimės
0,1 %

https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_lt
https://www.ja-chessmen.eu/
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III priedas. Valstybių narių apklausa 
01 Už žmonėms skirtus vaistus atsakingų nacionalinių kompetentingų institucijų (NKI) 

nuomonėms apie Komisijos ir EMA veiksmus siekiant spręsti vaistų stygiaus problemą 
ir sužinoti apie padėtį valstybėse narėse gauti, naudojomės programa „EUSurvey“. 

02 Informacijos prašėme 30 NKI, priklausančių Bendro kontaktinio punkto (BKP) darbo grupei. 
Šios NKI yra atsakingos už vaistų stygiaus mažinimą 30-yje Europos ekonominės erdvės 
šalių – 27 ES valstybėse narėse, taip pat Norvegijoje, Islandijoje ir Lichtenšteine. Tačiau 
apklausoje nedalyvavo nei viena Lichtenšteino NKI, nes Lichtenšteinas neturi atstovo BKP, 
tačiau dalyvavo dvi NKI iš Vokietijos – du Vokietijos atstovai BPK. Visų 30 NKI atsakymai 
buvo renkami nuo 2024 m. gruodžio 9 d. iki 2025 m. sausio 15 d. 

03 Toliau pateiktose diagramose parodyti suvestiniai atsakymų į apklausos klausimus 
rezultatai. 

1) Kaip vertinate EMA priemones ir procesus, kuriais sprendžiama stygiaus problema? 

 

2) Apskritai, kiek naudingas buvo EMA darbas jūsų šaliai sprendžiant stygiaus problemą 
ir jį mažinant? 

 

7 %

0 %

0 %

3 %

3 %

63 %

90 %

100 %

73 %

87 %

3 %

7 %

8 %

a) IT priemonės

b) Atliktos apklausos

c) Koordinavimo darbas

d) Ryšiai su visuomene

e) Praktiniai seminarai

Visiškai neefektyvu Neefektyvu
Nei efektyvu, nei neefektyvu Efektyvu
Labai efektyvu Nežinau

0 % 100 %

Visiškai nenaudinga Nenaudinga Naudinga Labai naudinga
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3) Kaip vertinate darbo krūvį, tenkantį jūsų institucijai dėl veiklos BKP ir VSIG? 

 

4) Kiek bendri EMA ir Komisijos (HERA) veiksmai padėjo sumažinti antibiotikų stygių 
2023–2024 m. žiemą? 

 

5) Ar pagal jūsų šalies nacionalinius teisės aktus leidžiama patikrinti, ar registruotojai 
laikosi gerosios gamybos praktikos ir (arba) gerosios platinimo praktikos, susijusios su 
tiekimo prieinamumu? 

 

6) Vaistų stygiaus problema aptariama įvairiuose ES ir valstybių narių rengiamuose 
forumuose ir iniciatyvose, įskaitant Farmacijos komitetą, darbo grupę AAM, VSIG, BKP, 
CHESSMEN BV ir Ypatingos svarbos vaistų aljansą. Ar sutinkate su šiais teiginiais? 

 

73 % 0 %

Labai aukšto lygio Aukšto lygio

37 % 63 %

Nereikšmingu mastu Ribotu mastu Tam tikru mastu Dideliu mastu

23 % 77 %

Ne Kita Taip

10 %

0 %

23 %

83 %

87 %

40 %

a) Mano valstybė narė dalyvavo
visuose forumuose.

b) Stygiaus problemai spręsti
sukurti forumai yra naudingi.

c) Stygiaus problemai spręsti
sukurtų forumų pakanka.

Visiškai nesutinku Nesutinku Nei sutinku, nei nesutinku Sutinku Visiškai sutinku
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7) Direktyvos 2001/83/EB 23a ir 81 straipsniuose nurodytos registruotojų prievolės. 
Ar sutinkate su šiais teiginiais? 

 

8) Ar jūsų valstybėje narėje nustatytas teisinis reikalavimas kaupti būtiniausių ir (arba) 
ypatingos svarbos vaistų atsargas (rezervines (arba) nenumatytų atvejų ar 
nacionalines atsargas)? 

 

9) Ar jūsų valstybė narė per pastaruosius 5 metus susigrąžino būtiniausių vaistų ar 
veikliųjų vaistinių medžiagų gamybą arba planuoja tai padaryti? 

 

40 %

23 %

23 %

43 %

a) Pramonei nustatytas įpareigojimas
užtikrinti nenutrūkstamą tiekimą mano

valstybėje narėje veikia tinkamai.

b) Pramonei nustatytas įpareigojimas
pranešti apie galimą vaistų stygių veikia

tinkamai.

Visiškai nesutinku Nesutinku Nei sutinku, nei nesutinku Sutinku Visiškai sutinku

67 % 33 %

Ne, nėra nustatyto reikalavimo turėti rezervines atsargas arba atsargas nenumatytiems atvejams.

Kita

Taip, taikomas kitas reikalavimas turėti rezervines atsargas arba atsargas nenumatytiems atvejams.

Taip, nacionalinės būtiniausių vaistų atsargos ar panašios atsargos kaupiamos.

Taip, registruotojai privalo turėti minimalias atsargas.

17 % 30 % 53 %

Ne, mes neplanuojame susigrąžinti gamybos.

Taip, planuojame susigrąžinti gamybą.

Taip, pradėjome susigrąžinti tam tikrą gamybos dalį.

Nežinau.
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10) Komisija mano, kad viešieji pirkimai yra labai svarbūs siekiant užtikrinti rinkos veikimą 
ir tiekimo saugumą. Ar sutinkate su šiais teiginiais? 

 

11) ES naudojami skirtingi vaistų pavadinimai, skirtingų dydžių pakuotės ir ženklinimo 
reikalavimai. Kokį poveikį, jūsų nuomone, tai turi vaistų importo ir (arba) eksporto ES 
sąnaudoms? 

 

3 %

3 %

0 %

27 %

33 %

50 %

53 %

57 %

47 %

a) ES viešųjų pirkimų taisyklėmis
(Direktyva 2014/24/ES) užtikrinamas

geras rinkos veikimas.

b) Mano valstybė narė pirkdama
vaistus visada vadovaujasi tiekimo

saugumo kriterijais.

c) Mano valstybė narė norėtų
dalyvauti Komisijos rengiamuose

savanoriškuose bendruosiuose
viešuosiuose tam tikrų vaistų

pirkimuose.

Visiškai nesutinku Nesutinku
Nei sutinku, nei nesutinku Sutinku
Visiškai sutinku Nežinau

33 % 23 % 40 %

Dėl to gerokai padidėja išlaidos. Dėl to vidutiniškai padidėja išlaidos.

Dėl to šiek tiek padidėja išlaidos. Poveikis išlaidoms yra neaiškus.

Poveikio išlaidoms nėra. Nežinau.
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12) Manoma, lygiagreti prekyba sukelia vaistų stygių, tačiau ji taip pat naudojama kaip 
priemonė jų stygiui mažinti. Ar sutinkate su šiais teiginiais? 

 

 

13) Remiantis Sutartimi, Komisija turėtų šalinti atitinkamas tarpvalstybines kliūtis prekybai 
bendrojoje rinkoje. Ar sutinkate su šiais teiginiais? Komisija ėmėsi tinkamų veiksmų 
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b) ... skirtingi valstybių narių taikomi
atsargų kaupimo reikalavimai

c) ... valstybių narių taikoma dvejopa
kainodara

d) … importuojamų vaistų 
nekompensavimas

Visiškai nesutinku Nesutinku
Nei sutinku, nei nesutinku Sutinku
Visiškai sutinku Nežinau
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Santrumpos 
BKP Bendras kontaktinis punktas 

CHESSMEN Esamų vaistų stygiaus mažinimo sistemų koordinavimas ir derinimas. 
Europos tinklas 

EBPO Ekonominio bendradarbiavimo ir plėtros organizacija 

EEE Europos ekonominė erdvė 

EMA Europos vaistų agentūra 

NKI Nacionalinė kompetentinga institucija 

PSO Pasaulio sveikatos organizacija 

VSIG Vykdomoji vaistų stygiaus ir saugumo iniciatyvinė grupė (Vaistų 
stygiaus iniciatyvinė grupė) 

VVM Veiklioji vaistinė medžiaga 
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Žodynėlis 
Europos ekonominė erdvė ES valstybės narės kartu su Islandija, Lichtenšteinu ir Norvegija. 

Farmakologinis budrumas Nuolatinė vaistų saugumo stebėsena klinikinių tyrimų metu ir po 
registracijos. 

Į kitas šalis perkeltos veiklos 
sugrąžinimas Ypatingos svarbos vaistų gamybos perkėlimas į ES. 

Ypatingos svarbos vaistas 
Vaistas, kuris yra būtinas siekiant užtikrinti kokybiškos sveikatos 
priežiūros tęstinumą arba visuomenės sveikatos apsaugą Europoje, 
priešingu atveju kyla didelės žalos pacientams rizika. 

IRIS 
Europos vaistų agentūros internetinė platforma, kurioje vaistų 
pramonė gali pateikti tam tikrą informaciją, pavyzdžiui, apie vaistų 
rinkodaros statusą. 

Kainoraštinė kaina Gamintojo nustatyta pradinė vaisto kaina, prieš taikant bet kokias 
nuolaidas, lengvatas ar derybas. 

Kritinis stygius 
Bet kurio vaisto, kuriam nėra alternatyvių vaistų, stygius, kurio 
negalima pašalinti taikant tik nacionalines priemones, tačiau būtina 
imtis ES mastu koordinuojamų veiksmų. 

Lėšų susigrąžinimo 
mechanizmas 

Nuostata, kuria reikalaujama, kad farmacijos įmonė grąžintų sveikatos 
draudimo paslaugų teikėjui visas jos individualų kompensavimo 
biudžetą viršijančias gautas sumas. 

Lygiagreti prekyba Tarpvalstybinė prekyba prekėmis ES, kurią vykdo gamintojo platinimo 
sistemai nepriklausantys prekiautojai. 

Paskelbta sveikatos krizė 
Komisija gali paskelbti ekstremaliąją visuomenės sveikatos situaciją 
arba didelio masto nelaimę, dėl kurių pradedami taikyti papildomi 
įgaliojimai ir atsakomybė. 

Prieiga Prieiga užtikrinama, kai registruotu vaistu aktyviai prekiaujama tam 
tikroje valstybėje narėje, todėl jis iš esmės prieinamas pacientams. 

Prieinamumas Situacija, kai vaisto, kuris yra registruotas ir kuriuo prekiaujama tam 
tikroje valstybėje narėje, visada galima įsigyti. Taigi, jo netrūksta. 

Registruotojas Bendrovė ar kitas juridinis asmuo, turintis leidimą prekiauti vaistu 
vienoje, keliose ar visose EEE valstybėse narėse. 

Susitarimas dėl kontroliuojamo 
pateikimo rinkai 

Gamintojo ir mokėtojo (paslaugų teikėjo) susitarimas, kuriuo tam 
tikromis sąlygomis suteikiama galimybė naudotis (taikymas ir (arba) 
kompensavimas) sveikatos priežiūros technologija. 

Tiekimo įpareigojimas Teisinis įpareigojimas pramonei ir platintojams užtikrinti tinkamą ir 
nuolatinį vaistų tiekimą, kad būtų patenkinti pacientų poreikiai. 

Tiekimo kvota Registruotojo didmenininkams nustatytas vaistų tiekimo apimties 
apribojimas. 

Veiklioji vaistinė medžiaga Vaisto sudedamoji dalis, turinti gydomąjį poveikį. 

Viešieji pirkimai Viešosios įstaigos ar kitos institucijos vykdomas prekių, darbų ar 
paslaugų pirkimas. 
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Komisijos atsakymai 
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2025-19 

Europos vaistų agentūros atsakymai 
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2025-19 

Chronologija 
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2025-19 

https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr202519
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr202519
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr202519
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Audito grupė 
Audito Rūmų specialiosiose ataskaitose pateikiami Audito Rūmų atliktų auditų, susijusių su 
įvairių sričių ES politika ir programomis arba su konkrečių biudžeto sričių valdymo temomis, 
rezultatai. Audito užduotis Audito Rūmai atrenka ir parengia taip, kad jos turėtų kuo didesnį 
poveikį, atsižvelgdami į neveiksmingumo ar neatitikties riziką, susijusių pajamų ar išlaidų 
lygį, būsimus pokyčius ir politinį bei viešąjį interesą. 

Šį veiklos auditą atliko Audito Rūmų narės Joëlle Elvinger vadovaujama I audito 
kolegija „Tausus gamtos išteklių naudojimas“. Auditui vadovavo Audito Rūmų narys 
Klaus- Heiner Lehne, jam padėjo kabineto vadovas Thomas Arntz ir kabineto atašė 
Marc- Oliver Heidkamp; pagrindinis vadovas Florence Fornaroli; užduoties vadovas 
Matthias Blaas; auditoriai Monika Dedicova ir Vasileia Kalafati. Kalbinę pagalbą teikė 
Jennifer Schofield. Diagramas parengti padėjo Dunja Weibel. 

 
Iš kairės į dešinę. Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, Marc-Oliver Heidkamp, 
Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova ir Thomas Arntz.
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Kritinis vaistų stygius visoje ES tapo dažna visuomenės 
sveikatos grėsme. Vertinome ES priemones, kuriomis 
siekiama užtikrinti vaistų prieinamumą. 

Darome išvadą, kad veiksmingos sistemos kritiniam vaistų 
stygiui šalinti dar nėra. Nors Europos vaistų agentūra teikė 
vertingą paramą valstybėms narėms, o Komisija ėmėsi 
pirminių veiksmų pasiūlydama teisės aktų pakeitimus, 
pastangos siekiant pašalinti pagrindines tokio stygiaus 
priežastis rezultatų dar neduoda. Be to, bendrosios rinkos 
susiskaidymas ir toliau neleidžia užtikrinti vaistų 
prieinamumo visoje ES. Rekomenduojame Komisijai toliau 
tobulinti kritinio stygiaus problemai spręsti skirtą sistemą, 
taikyti koordinuotus veiksmus, kad būtų pašalintos 
pagrindinės priežastys, ir užtikrinti geresnį bendrosios 
vaistų rinkos veikimą. 

Audito Rūmų specialioji ataskaita pagal SESV 287 straipsnio 
4 dalies antrą pastraipą. 
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