SPECIALIOJI ATASKAITA 19/2025

Kritinis vaisty stygius
ES priemonés sukuré pridétine verte,
taciau vis dar yra strukturiniy problemy

EUROPOS
AUDITO
RUMAI

[ dd

| @TamJ‘/p i es.com - stock.adobe.com




Turinys

Dalis

01-23
01-05

06-23
07-12
13-18
19-23

24-102

24-57
26-28

29-41
4248
49-50

51-57

58-81

6062
63-81

Pagrindiniai aspektai
Kodeél Si sritis svarbi

K3 nustatéme ir rekomenduojame
Sistema kritinio vaisty stygiaus problemai spresti
Pagrindiniy stygiaus priezasciy Salinimas

Bendroji vaisty rinka

Musy past abos iSsamiau

Veiksmingos sistemos kritiniam vaisty stygiui Salinti dar néra

ES sistemai, kuria siekiama padéti iSvengti kritinio vaisty stygiaus ir jj
sumazinti, vis dar truksta tinkamos teisinés strukttros

EMA néra pakankamai informuojama apie stygiaus atvejus ir neturi
tinkamy duomeny

EMA parama valstybéms naréms suteiké didele pridétine verte, taciau kilo
sunkumy

Sitlomi teisiniy akty pakeitimai galéty padéti gerokai patobulinti sistemg,
taciau visy esminiy klausimy neisspresty.

Kai kurios priemoneés, skirtos padéti iSvengti kritinio antibiotiky stygiaus
2023-2024 m. Ziemg, nebuvo jgyvendintos ir jy veiksmingumo nebuvo
galima jrodyti

Komisija iSnagrinéjo pagrindines stygiaus prieZastis, taciau jas
Salinant kyla daug sunkumy

Komisija nustaté daug pagrindiniy priezascCiy

Darbas Salinant pagrindines priezastis tik prasideda ir kyla daugybé issukiy



82-102 | Bendroji vaisty rinka yra susiskaidziusi, todél kyla daug
prieinamumo problemy

84-94 | Nepaisant dedamy pastangy, nepakankamas reglamentavimo aplinkos
suderinimas lemia nevienodas galimybes gauti vaisty ir prekybos kliGtis

95-98 | ES taisyklés dél rinky skaidrumo yra pasenusios

99-102 | Komisija @mési nepakankamy veiksmuy klittims prekybai bendrojoje
rinkoje pasalinti

Priedai
| priedas. Apie auditg

Il priedas. Nacionaliniy kompetentingy institucijy iSanalizuotos pagrindinés
prieZastys

lll priedas. Valstybiy nariy apklausa

Santrumpos

Zodynélis

Komisijos atsakymai

Europos vaisty agenturos atsakymai

Chronologija

Audito grupeé



01

02

03

Pagrindiniai aspektai

Kodaél si sritis svarbi

Kad sveikatos sistemos bty efektyvios, labai svarbus yra vaisty prieinamumas. Jy

stygius — visoje ES jsisenéjusi problema. 2023 m. ir 2024 m. pranesta apie rekordinj stygiy.
Stygius gali tapti kritiniu, jei nacionaliniu lygmeniu néra tinkamy alternatyvy, ir kritiniam
stygiui suvaldyti butina imtis koordinuoty veiksmy ES mastu. Tokia padétis turi akivaizdy
poveikj pacientams, ir dél to nacionalinés sveikatos priezitros sistemos patiria dideliy
ekonominiy islaidy.

Uz savo nacionaliniy sveikatos sistemy organizavima ir sveikatos prieziiros paslaugy
teikimg yra atsakingos valstybés narés. Taciau ES turi padéti valstybéms naréms Sioje srityje
ir uztikrinti tinkama bendrosios vaisty rinkos veikima. Todél pastaraisiais metais Komisija ir
Europos vaisty agentiira (EMA) émeési veiksmy, kad padéty valstybéms naréms uztikrinti
vaisty prieinamuma ir spresti kritinio stygiaus problema.

Musy audito tikslas buvo jvertinti, ar vaisty prieinamumui uztikrinti taikytos ES priemonés
buvo veiksmingos. Nagrinéjome (zr. 1 diagramg), ar Komisija ir EMA:

1) sukdreé ir jgyvendino veiksmingg sistemga, padedandig iSvengti kritinio stygiaus ir
ji mazinti;

2) nustaté ir émési priemoniy pasalinti pagrindines stygiaus priezastis;

3) émési priemoniy pasalinti rinkos klidtis siekiant uztikrinti bendrosios vaisty rinkos
veikima.



1 diagrama | Sioje ataskaitoje jvertintos pagrindinés ES priemonés dél
kritinio stygiaus

Uztikrinti

rinkos
veikima

O Nustatyti O Suderinimas

ir salinti
O Tiekimo O Skaidrumas
jpareigojimas
O Viesieji O Tarpvalstybiné
pirkimai prekyba
O Tiekimo
randinés pazei-
dziamumas

Saltinis: Audito Rimai.

04 §j audita atlikome atsizvelgdami j kritinio vaisty stygiaus keliamas visuomenés sveikatos
problemas ir j Siuo metu vykstantj teisékiros darbg joms spresti. Tikimés, kad misy iSvados
ir rekomendacijos bus naudingos tobulinant ES sistemg, kuria siekiama uztikrinti vaisty
prieinamuma, geriau spresti kritinio stygiaus problemg ir padéti jo iSvengti.

05 Gilinomes j Komisijos ir EMA veiklg iki 2024 m. spalio mén. Konsultavomés su daug
suinteresuotyjy subjekty, jskaitant pacientams, gydytojams, vaistininkams ir pramonei
atstovaujancias organizacijas, taip pat su tarptautinémis organizacijomis, trijy valstybiy
nariy ir JAV valdzios institucijomis. Daugiau iSsamesnés informacijos apie audito apimt;j ir

metodg pateikta / priede, kuriame paaiskinamas skirtumas tarp ,,prieinamumo®, , prieigos”
ir ,jperkamumo®. Sioje ataskaitoje daugiausia démesio skiriama ,prieinamumui“.

K3 nustatéme ir rekomenduojame

06 Darome i$vada, kad veiksmingos sistemos kritiniam vaisty stygiui $alinti dar néra. Nors
EMA teiké vertingg parama valstybéms naréms, o Komisija émési pirminiy veiksmy
pasitlydama teisés akty pakeitimus, pastangos siekiant pasalinti pagrindines tokio stygiaus
priezastis tebéra nebrandzios. Be to, bendrosios rinkos susiskaidymas ir toliau neleidzia
uztikrinti vaisty prieinamumo visoje ES.
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Sistema kritinio vaisty stygiaus problemai spresti

Vaisty tiekimo stebésena ES visy pirma priskiriama valstybiy nariy kompetencijai, EMA
uztikrina koordinavimg. Nustatéme, kad EMA savanoriskai padéjo valstybéms naréms
spresti kritinio vaisty stygiaus problema. Nors teisékiliros institucijos ragino sustiprinti
EMA jgaliojimus vaisty stygiaus srityje nuo 2017 m., jgaliojimai padéti valstybéms naréms
pasirengti stygiaus atvejams ir juos Salinti per sveikatos krizes buvo suteikti tik 2022 m.
Suteikti EMA jgaliojimus visais kritinio stygiaus atvejais ES Komisija pasitlé tik 2023 m.

(zr. 24—-28 dalis).

EMA triko informacijos apie vaisty stygiy, nes pramonés atstovy pranesimai buvo
neiSsamus, nepalyginami ir pateikiami pavéluotai. Kiti duomenys, kuriy reikéty siekiant
padéti valstybéms naréms, pavyzdziui, apie galimas alternatyvas ir prieinamuma, EMA
néra lengvai prieinami, nebent kyla sveikatos krizé. Dél to EMA sunkiau padéti valstybéms
naréms iSvengti kritinio stygiaus ir jj sumazinti. Padéciai pagerinti 2024 m. buvo sukurta
Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma, taciau kad baty galima iSnaudoti visas jos
teikiamas galimybes, dar reikia jdiegti daug funkcijy (Zr. 29-41 dalis).

Nuo 2022 m. iki 2024 m. spalio mén. ES nacionalinés kompetentingos institucijos (NKI)
EMA pranesé apie 136 kritinio stygiaus atvejus. Nustatéme, kad apskritai EMA parama
valstybéms naréms mazinant kritinj vaisty stygiy turéjo didele pridétine verte. Taciau jos
pastangos siekiant uzkirsti kelig vaisty stygiui buvo sutelktos j gairiy teikimg, o jos
pranesSimuose visuomenei triko svarbios informacijos, todél vaistininkai, gydytojai ir
pacientai negaudavo iSsamios informacijos apie alternatyvius vaistus esant stygiui

(zr. 42-48 dalis).

Komisijos 2023 m. teisés akty pasitlymai gali padéti gerokai patobulinti sistemg kritinio
stygiaus problemai spresti. Taciau pasiulymuose gali buti sprendZiamos ne visos
problemos. PavyzdzZiui, juose nenumatyta mechanizmo, kuriuo bity uztikrintas prievolés
laiku pranesti apie stygiy laikymasis, be to, nesprendziama teisiskai privalomy priemoniy,
kuriomis EMA ir Vaisty stygiaus iniciatyviné grupé galéty paveikti pramonés veiksmus
esant kritiniam stygiui, trikumo problema (Zr. 49-50 dalis).

2022 m. rudenj pramonés atstovai pranesé apie kritinj antibiotiky stygiy visoje ES. Sis
stygius nebuvo pripazZintas sveikatos krize, tac¢iau EMA ir NKI toliau sprendé Sias problemas.
Be to, Komisija ir EMA émési bendros iniciatyvos. Nustatéme, kad ES lygmeniu pavyko
padidinti informuotuma apie butinybe uztikrinti antibiotiky prieinamuma. Taciau kai kurios
véliau Komisijos pasitllytos priemonés nebuvo jgyvendintos, ir nei Komisija, nei EMA
negaléjo jrodyti, kokj poveikj turéjo priemonés, kuriy buvo imtasi. Nepaisant to, kad
padidéjo informuotumas ir kad, palyginti su praéjusia Ziema, apie 2 svarbiy antibiotiky
kritinj stygiy pranesé 50 % maziau EEE Saliy, vaisty ir toliau tebestigo (zr. 51-57 dalis).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0193

12 Darome i$vada, kad nors EMA parama valstybéms naréms turéjo didele pridétine verte,
ES sistemos, skirtos spresti vaisty kritinio stygiaus problema, teisinis pagrindas vis dar
netinkamas ir triksta aktualios bei laiku teikiamos informacijos.

>> 1 rekomendacija

Toliau tobulinti kritinio stygiaus problemai spresti skirtg sistemg

a) Komisija turety imtis veiksmy, uztikrinanciy, kad:
o EMA bty laiku praneSama apie centralizuotai registruoty vaisty stygiy; ir

o  kad bity imamasi reikiamy priemoniy nenutrikstamam vaisty tiekimui
uztikrinti.

b) Europos vaisty agentra turéty tvarkyti bendrg vaisty duomeny baze ir bendrg
pranesSimy teikimo platformg, konsoliduodama ir uztikrindama esamy ir
planuojamy duomeny baziy sgveika. Jose turéty bati nurodyta:

o visi ES registruoti vaistai ir jy rinkodaros statusas kiekvienoje valstybéje
naréje;

o informacija apie vaisty prieinamuma, taip pat apie jy stygiy;

o informacija apie vaisty priskyrima prie ES arba tam tikroms valstybéms
naréms ypac svarbiy vaisty, ES egzistuojancius alternatyvius vaistus,

nurodytus pagal terapines klases, ir nustatytg tiekimo grandiniy
pazeidZiamuma.

c) Europos vaisty agentira kartu su valstybémis narémis turéty geriau informuoti
visuomene apie galimus alternatyvius vaistus.

Tiksliné jgyvendinimo data: a) 2027 m. pabaiga, b) ir c) 2028 m. pabaiga

Pagrindiniy stygiaus priezascCiy Salinimas

13 Nustateme, kad Komisija i$analizavo ir nustate daugelj pagrindiniy stygiaus priezas¢iy.
Taciau Sioje analizéje iSsamiai neisSnagrinétos nustatytos esminés problemos ir dél to ji
nelabai padéjo nustatyti veiksmingas stygiaus mazinimo priemones (zr. 60—62 dalis).



14 Komisija émési priemoniy pagrindinéms priezastims pasalinti trijose srityse:
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0  pramonés jpareigojimas uztikrinti nepertraukiama tiekima;
o  vieSuyjy pirkimy procediry stiprinimas;
o tiekimo grandinés pazeidZiamumo Salinimas.

Nustatéme, kad pramonei nustatyta teisiné prievolé uztikrinti nepertraukiama vaisty
tiekima praktiskai tinkamai neveikia. Apie tai Zinoma nuo 2017 m., taciau Komisijos
veiksmai nepadéjo uztikrinti nuoseklaus Sios prievolés taikymo ir vykdymo uztikrinimo.
Atsizvelgdamos j tai ir susidlrusios su stygiumi, valstybés narés pradéjo pramonei taikyti
vienasalius nacionalinius atsargy kaupimo reikalavimus, kurie nebuvo koordinuojami su
kitomis valstybémis narémis. Nors vienos valstybés narés sukauptos atsargos gali padéti
sumazinti stygiy ir suteikti valdZios institucijoms laiko imtis veiksmy, jos gali turéti Salutinj
poveikj ir padidinti stygiy kitose valstybése narése. Ne visos valstybés narés pranese
Komisijai apie Sias atsargy kaupimo priemones, todél ji negaléjo sumazinti Salutinio
poveikio (zr. 64—69 dalis).

Vykdant nacionalinius vaisty vieSuosius pirkimus visy pirma orientuojamasi j kaing ir
neatsizvelgiama j pasitlos testinumg, kurj bty galima uztikrinti vykdant gamybg vietoje ar
ja diversifikuojant. Kadangi gaminti vietoje buvo brangiau, kainos argumentas paskatino
pirkti gamybos paslaugas iS maZzy sgnaudy Saliy (pavyzdziui, Azijos) todél gamintojai
susitelké tam tikrose pasaulio vietose, o tai Iémé vaisty tiekimo grandiniy priklausomybe ir
pazeidZziamuma. Komisija koordinavo naudingus nacionaliniy kompetentingy kainodaros ir
kompensavimo institucijy ir uz sveikatos priezilirg mokanciy vieSojo sektoriaus subjekty
koordinacinius susitikimus, taCiau dar nepaskelbé planuojamy viesyjy pirkimy gairiy ar
nesurengeé savanorisky ypatingos svarbos vaisty bendry viesujy pirkimy (zr. 70-73 dalis).

Atsizvelgdama j 2020 m. Tarybos prasyma, Komisija iSanalizavo tiekimo grandinés
pazeidZziamuma, taciau tik 2023 m. balandzZio mén. pasillé pirmasias priemones jam
pasalinti. Pirmasis ES masto ypatingos svarbos vaisty sgrasas yra svarbus Zingsnis. Vis délto,
veiksmai, kuriy imtasi iki Siol, nepadéjo uztikrinti jy prieinamumo, nes tuo metu, kai buvo
atliekamas auditas, visoje ES labai truko kai kuriy j sgrasa jtraukty vaisty. Po 2021 m.,
nesant ES pramonés politikos, kai kurios valstybés narés émé ,,grazinti“ ypatingos svarbos
vaisty gamyba jgyvendindamos nacionalines priemones. Sios pastangos buvo
nekoordinuojamos, gali dubliuotis ir daug kainuoti mokesciy mokétojams. 2025 m. kovo
meén. Komisija pasillé vaisty pramoneés politikg, pateikdama Ypatingos svarbos vaisty aktg,
kuriuo siekiama gerinti ypatingos svarbos vaisty gamybg ir tiekimg ES. Konkrecios ES
priemonés esamoms tiekimo grandinés pazeidziamumo problemoms spresti priklausys
nuo sitdlomy teisés akty priémimo ir jgyvendinimo (Zr. 74-81 dalis).


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en

18 Darome i$vada, kad Komisija neseniai pradéjo $alinti pagrindines prieZastis. Tinkamai
neveikiantis jpareigojimas pramonei uztikrinti nepertraukiama tiekima lémé fragmentiskus
nacionalinius veiksmus atsargy kaupimo srityje. Komisijos pastangos tiekimo grandiniy
pazeidZiamumo ir tvariy viesyjy pirkimy procesy srityje yra tik darbo pradzia.

>> 2 rekomendacija

Pradéti visapusiSkus koordinuotus veiksmus, kad buty pasalintos
pagrindinés vaisty stygiaus priezastys

Komisija turéty:

a) imtis veiksmy, kad valstybés narés nuosekliai taikyty ir vykdyty pramonés
sektoriui taikoma jpareigojima uztikrinti nepertraukiama tiekima; ir

b) jvertinti nacionaliniy atsargy kaupimo reikalavimy koordinavimo poreikj ir
galimybes.

Tiksliné jgyvendinimo data: 2027 m. pabaiga

Bendroji vaisty rinka

19 Ssiekiant uztikrinti vaisty prieinamuma, bitina gerai veikianti bendroji vaisty rinka. Tam
reikalinga suderinta reguliavimo aplinka (reguliavimo proceddros, standartai ir pakuotés)
ir skaidri rinka be vidiniy kliG¢iy prekybai (zr. 82—83 dalis).

20 Pagrindinis laiméjimas derinant reguliavimo procediiras buvo sukurta bendra ES vaisty
registracijos proceddira, pagal kurig kai kuriuos vaistus galima registruoti centralizuotai.
Taciau dauguma vaisty vis dar registruojami pagal nacionalines procediras, o visoje ES
registruotais vaistais faktiskai prekiaujama ne visose valstybése narése, ir tai lemia
nevienodg vaisty prieinamuma ir prekybos jais sunkumus. Be to, nors vaisty saugos ir
kokybés standartai buvo suderinti, patikrinimai ES lygmeniu nebuvo atliekami siekiant
iSvengti vaisty stygiaus ir jj pasalinti. Komisijos pasitlymas suteikti EMA daugiau jgaliojimy
atliekant patikrinimus galéty padéti gerokai sustiprinti sistema. Galiausiai, vaisty pakuotés
ES valstybése narése gerokai skiriasi, todél prekiauti vaistais ES daugiau kainuoja ir
sudétingiau. Komisija pasitlé toliau suderinti tam tikras sritis, taciau gali bati ir toliau
naudojamos skirtingy dydziy pakuotés ir taikomi skirtingi nacionaliniai Zenklinimo
reikalavimai (zr. 84—94 dalis).
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1988 m. Skaidrumo direktyvoje reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty tam tikrg
vaisty kainy ir sprendimy dél kompensavimo skaidrumg, nes skirtingos priemonés gali
trukdyti prekybai ES. Komisija nustate, kad valstybés narés teisés aktg taiko netinkamai.
Vaisty kainos valstybése narése labai skiriasi, o skaidrumo mazai, nes kainos daznai buno
konfidencialaus pobudzio. Skaidrumo direktyvg planuota persvarstyti dar 1992 m., taciau
2021 m. Komisijos pasitlymas nebuvo priimtas. Komisija Siuo metu neplanuoja persvarstyti
direktyvos, motyvuodama tuo, kad is valstybiy nariy nesulaukia pakankamo pritarimo

(zr. 95-98 dalis).

Valstybés narés stengesi riboti lygiagrecios prekybos ir tiekimo kvoty sukeltg stygiy,
nustatydamos jvairias prekybos ribojimo priemones. Tadiau Sios priemonés savo ruoztu
gali lemti stygiy importuojanciose valstybése. Valstybés narés ne visada pranesé Komisijai
apie vienasales priemones, kuriomis gali bGti ribojama prekyba, todél ES lygmeniu triko
informacijos apie jas. Nustatéme, kad Komisija padaré nepakankamai spresdama stygiaus,
atsirandancio dél lygiagrecios prekybos, tiekimo kvoty ir nustatyty prekybos klitciy,
problemg (zr. 99-102 dalis).

Darome iSvadg, kad Komisija i$ dalies suderino reguliavimo procediiras, taciau bendrojoje
vaisty rinkoje yra daug trikumuy, visy pirma rinkos susiskaidymas, kuriam bldingi
pakuociy skirtumai, nepakankamai skaidrios kainos ir tarpvalstybinés klititys prekybai

(Zr. 2 diagramq). Tokiomis aplinkybémis ES pilieCiams émé trikti tam tikry vaisty ir buvo
sunku tg stygiy sumazinti.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0105
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2 diagrama | Pagrindinés kliatys sukurti bendraja vaisty rinkg

Skirtinga
registracijos tvarka

Néra bendros
vaisty duomeny

Prekyba
skirtingais
vaistais

Pagrindinés kliutys
kuriant bendraja
vaisty rinka

Vaistai parduodami
skirtingose
pakuotése

Menkas kainy
skaidrumas

Kliatys prekybai
(pavyzdziui,
eksporto draudimai)

Tiekimo
apribojimai

Saltinis: Audito Rimai.
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>> 3 rekomendacija

Gerinti bendrosios vaisty rinkos veikimg Salinant klittis

Komisija turéty:

a) remdamasi padéties vertinimu, imtis veiksmy, kad uztikrinty geresnj Skaidrumo
direktyvos taikyma valstybése narése, pavyzdziui, centralizuoti informacijg apie
kainodarg ir kompensavimo statusg bei procediras, kol bus pasitlyta jg
persvarstyti;

b) imtis veiksmy vaisty pakuociy, pavyzdziui, pavadinimy, pakuociy dydziy ir
zenklinimo reikalavimy, nuoseklumui ES didinti;

c) jvertinti tiekimo kvoty ir lygiagrecios prekybos poveikj stygiui ir pasidlyti tinkamus
sprendimus;

d) geriau nustatyti valstybiy nariy taikomas kliGtis prekybai ir siekti jas pasalinti.

Tiksliné jgyvendinimo data: 2028 m. pabaiga
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Musy pastabos iSsamiau

Veiksmingos sistemos kritiniam vaisty stygiui
salinti dar néra

24 vaisty stygius gali tapti kritiniu, jei néra tinkamy alternatyvy (zr. | priedq, 4 diagramg).
Kadangi atskiros valstybés narés daugeliu atveju kritinio stygiaus negali sumazinti
pakankamai, reikalingi tarpvalstybiniai mechanizmai. Komisija, EMA ir nacionalinés
kompetentingos institucijos (NKI) pripaZino svarby ES koordinavimo vaidmenj sprendziant
kritinio vaisty stygiaus problema, kai jis atsiranda. 2017 m. Europos Parlamentas paragino
Komisijg iSplésti EMA jgaliojimus koordinuojant visos Europos veiklg siekiant spresti vaisty
stygiaus problema*. Tam pritaré Taryba.

25 Vertinome, ar Komisija ir EMA:

o  sukuré veiksmingg sistema, skirtg padeti iSvengti kritinio stygiaus ir jj sumazinti;

o turi pakankamai informacijos, kad galéty padéti iSvengti kritinio vaisty stygiaus ir jj
sumazinti;

o  padéjo valstybéms naréms isvengti kritinio vaisty stygiaus ir jj sumazinti;

o  padéjo isvengti kritinio antibiotiky stygiaus 2023-2024 m. Ziema.

12017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucijos dél ES galimybiy pagerinti prieiga prie vaisty

(2016/2057(INI), 103 dalis.


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 padéti iSvengti kritinio vaisty
stygiaus ir jj sumazinti, vis dar truksta tinkamos teisinés
strukttros

26 Perzitiréjome esamg sistema, skirtg padéti ES idvengti stygiaus ir jj sumazinti. Visoje
sistemoje — nuo vaisty karimo iki jy platinimo etapo — (Zr. 3 diagramgq) pramoné turéty
pranesti apie stygiy reguliavimo institucijoms, t. y. EMA ir NKI, bent prie$ 2 ménesius.
NKI pranesa apie stygiy EMA, jei mano, kad jis yra kritinis ir batina ES lygmens pagalba.

3 diagrama | ES vaisty priezitiros sistema

(o]
— = 7 N
= C AE 107!
! oS0
o
Moksliniai tyrimai Registruotojas L. .. ..
ir plétra (pramoné) Gamintojas Platinimo grandiné

Registracijos Didmenininkai

SO Pirmtakai K B o
pazyméjimas ir prekiautojai
e
M= [pareigojimas Veikliosios [
L. M= uztikrinti vaistinés medziagos Ligoniniy vaistinés
= nepertraukiama
tiekima
Klinikiniai tyrimai i iné
Y Vaisty g?galblnes Visuomeneés vaistinés
Poregistraciniai medziagos
ipareigojimai,
iskaitant pranesima
apie stygiy Galutinis vaistas
| I
Europos vaisty agentiros Nacionaliniy
arba nacionaliniy kompetentingy kompetentingy institucijy
institucijy vykdoma prieziara vykdoma prieziara

Saltinis: Audito Rimai.

27 Atsizvelgdama j valstybiy nariy poreikius, EMA padeda spresti kritinio stygiaus problema
nuo 2011 m. Pastaraisiais metais EMA vaidmuo gerokai iSaugo (zr. 4 diagramg).



15

4 diagrama | ES prieziuros sistemos kritiniam stygiui nustatyti kirimas

|steigiama darbo grupé
dél zmonéms skirty
vaisty prieinamumo

&

Reaguodamaj COVID-19
pandemijg, Europos vaisty
agentura auksto lygio
koordinavimo reikméms
jsteigia Vaisty stygiaus
iniciatyvine grupe

®-®
828

Komisija pasitlo isplésti
Europos vaisty agentiros
jgaliojimus, kad ji galéty
spresti stygiaus problema
ne tik per sveikatos krizes

)

1

S

Reaguodamos
j didéjantj vaisty stygiy,
nacionalinés
kompetentingos
institucijos praso
Europos vaisty
agenturos pagalbos

1
Q

Europos vaisty agentura
jsteigia Vaisty stygiaus
klausimy bendro
kontaktinio punkto
darbo grupe veiksmams
dél stygiaus koordinuoti

Europos vaisty
agentdrai suteikiami
jgaliojimai pasirengimo
krizei ir vaisty stygiaus
prevencijos per
sveikatos krize srityje

Saltinis: Audito Rimai.

28 EMA 2022 m. buvo oficialiai suteikti jgaliojimai padéti valstybéms naréems pasirengti

stygiaus atvejams ir juos Salinti tik per sveikatos krizes, kurios teisés akte apibréZziamos kaip
,didelio masto nelaimé” arba ,ekstremalioji visuomenés sveikatos situacija“’. Taéiau EMA

suteikti jgaliojimai padéti valstybéms naréms spresti kritinio stygiaus problema tik esant
galimai sveikatos krizei. Nustatéme, kad nesant tinkamos teisinés sistemos, kilo sunkumuy,

kaip nurodyta tolesniuose skirsniuose.

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


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32022R0123

29

30

31

16

EMA néra pakankamai informuojama apie stygiaus atvejus
ir neturi tinkamy duomeny

Kad EMA galéty padeéti iSvengti kritinio stygiaus arba padéti valstybéms naréms, kuriose
nustatytas vaisty stygius, jai reikalinga laiku pateikiama, iSsami ir palyginama informacija.
Jvertinome EMA gaunamg informacijg ir jg palyginome su informacija, kuri, masy
nuomone, buty reikalinga siekiant imtis tokiy veiksmuy.

Dél pramonés pranesSimy apie stygiy triikumy EMA sudétinga buti
informuotai apie Sig problema

EMA turi turéti prieigg prie valstybés narés lygmens duomeny apie visus stygiaus atvejus,
kad galéty uzkirsti kelig kritiniam stygiui pirminéje vietoje. Pagal Direktyvg 2001/83/EB
Komisija tikisi, kad pramoné? pranes$ apie vaisty stygiy reguliavimo institucijoms bent prie$
2 ménesius, t. y. EMA — apie 1 458* centralizuotai registruotus vaistus, o NKI — apie visus
vaistus. Taikant $j pranesimo mechanizmg EMA negali suZinoti apie visus vaisty stygiaus
atvejus valstybés narés lygmeniu, nes dauguma ES prieinamy vaisty néra registruoti
centralizuotai. Be to, nustatéme, kad dabartinis mechanizmas praktiskai tinkamai neveikia.

Pirma, kai kurios valstybés narés nesutinka su Komisijos pateiktu Direktyvos 2001/83/EB
aiskinimu, kad apie stygiy turi pranesti pramoné. Jos mano, kad teisiniame pagrinde
konkreciai nekalbama apie stygiy. Todél 21 iS 31 NKI 2022 m. apklausoje nurodé, kad,
be Direktyvoje nustatyto reikalavimo, buvo taikomas reikalavimas pranesti apie stygiy
pagal nacionalinius teisinius aktus.

3 Dokumentas dél nuolatinio tiekimo prievolés, Europos Komisija, 2018 m.

4 Sajungos vaisty registras, nuo 2025 m. balandZio men.


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 valstybés narés, uzuot naudojusios ES stygiaus apibréztj (r. I priedq),
savo praneSimams taiko nacionalines apibréZztis, kurios skiriasi, visy pirma trukmeés
atzvilgiu, kaip matyti 5 diagramoje. ES apibréztyje nepateikiama konkrecios informacijos
apie trukme ar vietg, pavyzdziui, apie tai, ar stygiy patiria didmenininkai, ar vaistinés.
Besiskirianciy apibrézéiy problema nuo 2016 m. pripazjsta Pasaulio sveikatos organizacija
(PSO)°, pramoné® ir NKI’.

> Pasaulio sveikatos asambléjos rezoliucija WHAG9.25 , 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.

®  Europos farmacijos pramoneés ir asociacijy federacija (EFPIA), ,,Medicine shortages: EFPIA
proposals for action”, 2022 m., p. 4-5, Europos Sgjungos farmacijos grupé (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 (MAHSs) 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 | Pramonés jmoniy jpareigojimy pranesti apie stygiy pavyzdziai
skirtingose valstybése narése
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E . . . . . .
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Saltinis: Audito RGimai, remiantis CHESSMEN.

33 Trecia, kaip pazymeéjo Komisija®, pramoné pagal nacionalines taisykles kiekvienai susijusiai
NKI turi pateikti skirtingg informacijg ir naudoja skirtingus Sablonus.

»Farmacijos srities teisés akty pritaikymas ateities isStkiams. Vaisty 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.


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 dauguma stygiaus atvejy pranesta ne prie$ 2 ménesius, o tik jau esant stygiui

35

36

37

arba véliau. Kalbant apie praneSimus EMA, taip buvo 55,9 % pranesimy apie stygiy atvejy
(zr. 6 diagramgq). Be to, EMA teigimu, apie kai kuriuos stygiaus atvejus is viso nebuvo
pranesta.

6 diagrama | Laiku EMA pateikti praneSimai apie stygiy 2023 m. ir 2024 m.

. > 6 ménesiai 2-6 ménesiai <2 ménesiai . Stygiaus diena . Po stygiaus

IS viso: 648

2023* 0,7 % | E 50,3 %

IS viso: 1070

2024* 1,2% I ﬂ 51,2%

Saltinis: Audito Riimai, remiantis suapvalintais EMA duomenimis apie centralizuotai registruotus vaistus, nuo
2023 m. geguzés mén. iki 2024 m. spalio mén. pabaigos.

Galiausiai, néra mechanizmy (pavyzdziui, sankcijy sistemos), kuriuos taikydama Komisija ar
EMA galéty skatinti ar uztikrinti, kad pramoné laikytysi pranesimo reikalavimy. Kalbant
apie pramoneés pranesSimy teikima savo NKI, valstybés narés galéty savo nacionalinése
taisyklése numatyti sankcijas uz pranesimo nepateikimg. Taciau Sia galimybe pasinaudojo
ne visos valstybés narés (18 is 30 Europos ekonominés erdvés (EEE) saliy) ir tik 8 jas
pritaiké. Tai patvirtino 2024 m. atliktas platesnis tyrimas®.

Todél EMA laiku negauna iSsamios ir palyginamos informacijos apie vaisty stygiy. Dél to ji
negali suzinoti apie stygiy ir padéti valstybéms naréms laiku uZzkirsti kelig kritiniam stygiui.

EMA sunku gauti kritiniam stygiui mazZinti batinus duomenis

Pagal ES teise reikalaujama, kad paskelbtos sveikatos krizés metu pramoné ir NKI pateikty
EMA duomenis apie galimus alternatyvius vaistus ir jy prieinamuma (duomenis apie
atsargas, paklausg, pasitlg ar gamybos pajégumus).' Nustatéme, kad EMA buvo sudétinga
gauti Siuos duomenis (zr. 1 langelj).

°  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.


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

38

39

40

20

1 langelis

Sunkumai gaunant duomenis sveikatos krizés metu

COVID-19 pandemijos laikotarpiu jsigaliojus iSpléstiems EMA jgaliojimams, pramoné
privaléjo pateikti EMA informacijg apie centralizuotai ir nacionaliniu lygmeniu
registruotus ypatingos svarbos vaistus, skirtus COVID-19 profilaktikai ir gydymui.

Nors pramonés atstovai iki 2023 m. kovo mén. pateiké informacija apie dauguma
centralizuotai registruoty vaisty, pusé pramonés atstovy (36 is 74 bendroviy)
nepateiké duomeny apie nacionaliniu mastu registruotus deksametazono preparatus.
Be to, daugelis bendroviy pateiké neisSsamig informacija.

Saltinis: Audito Rimai, remiantis ,EMA Update on Medicine Shortages Activities to the Industry Standing
Group meeting”, 2023 m. kovo 21 d.

Pazymime, kad tokie duomenys bity naudingi EMA, kad ji galéty padéti valstybéms
naréms spresti kritinio stygiaus problema, taip pat ir ne sveikatos krizés metu. Ta¢iau EMA
neturi jgaliojimy prasyti Sios informacijos ir jg néra lengva gauti. EMA stengési savanoriskai
iS NKI ir pramonés surinkti kuo daugiau duomenuy, atlikdama daugybe apklausy apie
kiekvieng kritinio stygiaus atvejj, taiau taip jai gauti visus reikiamus duomenis buvo
sudétinga. EMA pradéjo kurti centrine vaisty duomeny baze, j kurig turéty bati jtraukti visi
registruoti vaistai ir jy rinkodaros statusas, bet ne informacija apie alternatyvius vaistus

ar prieinamuma.

Atsizvelgdami j Sias aplinkybes, pazymime, kad:

— neturédama duomeny apie galimas alternatyvas, EMA ne visada gali veiksmingai
padeéti valstybéms naréms, susidurianc¢ioms su kritinio stygiaus problema;

— neturédama duomeny apie atsargas, pasillg ir paklausg bei gamybos pajégumus,
EMA neturéjo pakankamai informacijos apie prieinamuma. Todél ji ne visada galéjo
jvertinti pasiulos trikumo mastg ir imtis veiksmy trakumui mazinti, pavyzdziui,
paskatinti pertvarkyti alternatyviy vaisty tiekima is kity valstybiy nariy.

Nauja Europos vaisty stygiaus stebésenos platforma

Nuo 2024 m. lapkri¢io mén. EMA teikia Europos vaisty stygiaus stebésenos platformos
prieglobg. Platforma sukurta atsizvelgiant j 2022 m. iSpléstus EMA jgaliojimus (Zr. 28 dalj)
ir turi veikti kaip suderinto pranesimy apie stygiy teikimo rengiantis sveikatos krizei ir jos
metu portalas (zr. 7 diagramg).


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 vaisty
stygiaus stebésenos platformoje
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‘ kritinj stygiy Proceduros
valdymas
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Saltinis: Europos Audito Rimy parengtas EMA IT priemoniy vertinimas.

41 jvertinome platformos struktiira ir pazymime, kad i gali gerokai palengvinti pranesimy
teikimg ir duomeny analize. Platforma veikia jau nuo 2025 m. pradzios, taciau dar reikia
jdiegti daug funkcijy, pavyzdziui, jrenginiy tarpusavio komunikacijos funkcijg, kad baty
galima iSnaudoti visas jos teikiamas galimybes.

EMA parama valstybéms naréms suteiké didele pridétine
verte, taciau kilo sunkumy

42 Nuo 2022 m. iki 2024 m. spalio mén. ES NKI prane$é EMA apie 136 kritinio stygiaus atvejus
(zr. 8 diagramg). Vertinome EMA darbg padedant valstybéms naréms iSvengti kritinio
stygiaus ir jj sumazinti. DidzZioji dalis Sio darbo nuveikta per Vaisty stygiaus iniciatyvine
grupe (VSIG) ir bendro kontaktinio punkto (BKP) darbo grupe, kurioms (kartu)
pirmininkauja EMA ir kurias sudaro NKI ir Komisijos atstovai.
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8 diagrama | ES NKI pranesti kritinio stygiaus atvejai, 2022-2024 m.
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Pastaba. 2024 m. duomenys yra iki 2024 m. spalio 31 d. pateikti duomenys, neapimantys kritinio stygiaus
atvejy, apie kuriuos pranesé ES nepriklausancios valstybés arba kuriuos nustaté EMA. Nepaminétos valstybés
nareés apie kritinio stygiaus atvejus nepranesé.

Saltinis: Audito Riimai, remiantis EMA duomenimis.
43 EMA padéjo valstybéms naréms i$vengti kritinio vaisty stygiaus. Taciau $i veikla buvo

sutelkta j gairiy rengima, pavyzdZiui, rekomenduojama naudoti stygiaus prevencijos planus
ir bati pasirengus krizéms.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
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44 EMA taip pat padéjo valstybéms naréms mazinti kritinj stygiy keiciantis informacija,
koordinuojant veiksmus ir komunikacijg. Pirma, EMA palengvino keitimasi informacija apie
kritinj stygiy. Vienas is pagrindiniy bady NKI sumazinti kritinj vaisty stygiy buvo nustatyti
turimas atsargas arba esamus alternatyvius vaistus kitose valstybése narése arba uz EEE
riby ir Siuos vaistus importuoti. Kadangi centrinés duomeny bazeés, kurioje baty kaupiami
duomenys apie visus ES lygmeniu prieinamus vaistus (zr. 38 dalj) néra, NKI rémési
informacija, kuria buvo keic¢iamasi atliekant apklausas bendro kontaktinio punkto darbo
grupéje. Taciau tai buvo daroma savanoriskai ir ne visos NKI dalyvavo BKP apklausose.
Nepaisant Siy trikumy ir didelio darbo kravio, NKI mano, kad EMA darbas labai naudingas
(zr. Il priedq).

45 Antra, EMA koordinavo veiksmus, kuriais siekiama spresti kritinio stygiaus problema.
Pavyzdziui, ji bendradarbiavo su pramoneés atstovais esant trombolitiky stygiui, kad bity
padidinta gamybos apimtis ir remiamos batinos reguliavimo procediros. EMA taip pat
jsikiSo, pavyzdziui, susidarius kritiniam verteporfino stygiui, kad valstybéms naréms bty
uztikrintos vienodos sglygos. Pazymime, kad EMA ir VSIG neturéjo priemoniy priversti
arba paskatinti pramonés atstovus stengtis sumazinti tiekimo grandinés pazeidziamuma
(zr. 2 langel)).

2 langelis

Kritinio stygiaus pavyzdziai, EMA veiksmai ir kile sunkumai

Kritinis trombolitiky stygius (nuo 2022 m. pradzios iki 2024 m. vidurio)

Trombolitikai yra labai svarbus gydant pacientus, kuriems kyla Sirdies smigio arba
insulto rizika, arba pacientus, patyrusius Sirdies smugj ar insultg. EMA émési veiksmy
pasillai padidinti. Taciau gamyba buvo sutelkta vienoje gamybos vietoje. Tik véliau,
jrengus papildomg gamybos vietg, tiekimo stygius sumazéjo, taciau tam prireiké laiko.

Kritinis verteporfino stygius (zr. | priedg, 1 langelj).

Pramoné netieke vaisto Danijai, nes jj netiesiogiai tieké lygiagrecia prekybg vykdantys
prekiautojai. EMA jsikiSo ir Sig problema nurodé Vaisty stygiaus iniciatyvinei grupei.
EMA surengé bendrg pramonés atstovy klausyma, taciau nors ir buvo jsipareigota dél
tam tikro kiekio tiekimo Danijai, Sio jsipareigojimo ne visada buvo laikomasi laiku.

Saltinis: Audito Riimai, remdamiesi EMA informacija apie alteplaze, tenekteplaze ir verteporfina.


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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Trecia, EMA paskelbé informacijg apie kritinj stygiy sveikatos priezitros specialistams
(pavyzdZziui, gydytojams, vaistininkams) ir pacientams savo internetiniame vaisty
stygiaus kataloge ir tiesiogiai sveikatos prieZitros specialistams skirtuose pranesimuose
(pvz., informaciniuose laiskuose). Buvo siekiama sudaryti sglygas sveikatos prieziliros
specialistams imtis Svelninimo priemoniy (pvz., paskirti gydyma alternatyviu vaistu),
sumazinti islaidas ir nusivylima**.

EMA vaisty stygiaus kataloge kaupiami duomenys tik apie tuos vaistus, kuriy triksta
labiausiai. Svarbi informacija apie esama stygiy kaupiama jvairiose skirtingos kokybés
nacionalinése duomeny bazése. Ne visos valstybés nareés turi tokiag duomeny baze. Be to,
EMA kataloge ir jos praneSimuose sveikatos priezituros specialistams néra esminés
informacijos apie alternatyvius vaistus ir jy prieinamuma (Zr. 39 dalj). Todél vaistininkai ir
gydytojai, norédami sekti atsargas, nustatyti alternatyvius vaistus ir priimti sprendimus
deél riboty atsargy normavimo, turi naudotis daugeliu istekliy*?.

Apskritai EMA parama valstybéms naréms mazinant kritinj vaisty stygiy turéjo didele
pridétine verte. Taciau jos veikla siekiant uzkirsti kelig vaisty stygiui buvo sutelkta j gairiy
rengimg, o visuomenei teikiamuose pranesimuose nebuvo svarbios informacijos.

Siulomi teisiniy akty pakeitimai galéty padéti gerokai
patobulinti sistemg, taciau visy esminiy klausimy neisSspresty.
2023 m. balandzZio mén. Komisija pasiulé EMA teisinio pagrindo pakeitimus. Be kita ko,

Siuose pasillymuose buvo sitloma:

1) EMA suteikti teisinius jgaliojimus uzkirsti kelig kritiniam stygiui ir jj mazinti
bendradarbiaujant su valstybémis narémis;

2) Europos vaisty stygiaus stebésenos platformg naudoti ne tik sveikatos kriziy atvejais
(zr. 40 dalj) ir ES lygiu nustatyti iSsamius pranesimo apie vaisty stygiy reikalavimus;

3) pramoné turi parengti privalomus stygiaus prevencijos planus, kurie gali padéti EMA
dirbti prevencinj darba.

1 Nuolatinis Europos gydytojy komitetas (CPME), ,,CPME Policy on Medicine Shortages”,
2020 m,, p. 6.

2 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 Pazymime, kad jei bus priimtas Komisijos pasidilytas teises aktas, EMA gali vis tiek trikti
informacijos apie visus stygiaus atvejus valstybés narés lygmeniu. Pasitlymuose
nenumatyta mechanizmo, kuriuo buty uztikrintas pramonés sektoriaus prievolés laiku
EMA pranesti apie centralizuotai registruoty vaisty stygiy laikymasis, todél vis dar kyla
rizika, kad pranesimai bus teikiami pavéluotai arba iSvis nepateikiami. Taip pat atkreipiame
démesj j tai, kad pasitdlymuose nesprendziama teisiskai privalomy priemoniy, kuriomis
EMA ir Vaisty stygiaus iniciatyviné grupé galéty paveikti pramonés veiksmus esant
kritiniam stygiui, trdkumo problema.

Kai kurios priemoneés, skirtos padéti iSvengti kritinio
antibiotiky stygiaus 2023-2024 m. Ziemg, nebuvo
jigyvendintos ir jy veiksmingumo nebuvo galima jrodyti

51 2022 m. rudenj apie 50 pramonés atstovy pranesé NKI apie svarbaus antibiotiko
amoksicilino stygiy. EMA pradéjo antibiotiky stygiaus stebéseng per SPOC. Paaiskéjo,
kad antibiotiky triko 28 EEE Salyse, o 14 iS jy Sis stygius buvo laikomas kritiniu. Tai lemé
daugelis veiksniy, taip pat iSaugusi paklausa, véluojanti gamyba, nepakankami gamybos
pajégumai ir augantys energijos kastai. 9 diagramoje parodyta paskesniy jvykiy
chronologija. Remdamiesi Komisijos ir EMA dokumentais iSnagrinéjome, kg jos daré
Sioje situacijoje.

9 diagrama | Pagrindiniai 2023-2024 m. Ziemos jvykiai

2022 m. ruduo 2023 m. vasaris-liepa 2023 m. spalis
Pramoné pranesé apie Komisijos ir Europos vaisty Komisijos komunikatas
didelj antibiotiky stygiy agenturos bendrai atlikta dél priemoniy, kurias
11 pagrindiniy antibiotiky planuojama jgyvendinti
pasiulos ir paklausos kita Ziema
analizé

—
.\
—

Vaisty stygiaus iniciatyviné Vaisty stygiaus
grupé nusprendé iniciatyvinés Kritinis antibiotiky
stygiaus neklasifikuoti kaip grupés stygius
didelio masto nelaimés rekomendacijos tebejauciamas
2023 m. sausis 2023 m. liepa 2023-2024 m. Ziema

Saltinis: Audito Rimai.
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57

28

€

. . Mausy vertinimas
igyvendino

Priemoneé Jgyvendinta

Né viena valstybé naré nepasinaudojo Sgjungos
civilinés saugos mechanizmu, kad paprasyty
antibiotiky is rezervo ,,rescEU” kurj finansuoja
ES ir kuris vis dar kuriamas.
Turimy ,,rescEU”
antibiotiky atsargy Taip Komisija Bet kuriuo atveju vaisty atsargos Siame rezerve
panaudojimas buvo labai nedidelés, nes $ios atsargos
daugiausia buvo skirtos naudoti jvykus
gaivalinéms nelaimémes ar kilus pandemijoms,
todél jy nepakakty kritiniam vaisty stygiui
pasalinti.

Saltinis: Audito Riimai, remiantis Komisijos ir EMA duomenimis.

Be to, nei Komisija, nei EMA nejvertino priemoniy, kuriy buvo imtasi, poveikio. Todél jos
negaléjo jrodyti rysio tarp kritinio stygiaus sumazinimo ir jgyvendinty konkreciy ES
priemoniy.

Tikslas iSvengti kritinio antibiotiky stygiaus 2023-2024 m. Ziemg nebuvo pasiektas, nes
vaisty tebestigo. EMA paprasé EEE Saliy pranesti apie kritinj stygiy tris kartus, nors ir dél
skirtingy vaisty. 2022 m. 14 EEE Saliy pranesé apie kritinj stygiy, kai jy buvo teiraujamasi
dél visy antibiotiky. 2023 m. 17 EEE Saliy pranesé apie kritinj stygiy, kai jy buvo klausiama
deél 2 konkreciy antibiotiky. 2024 m. 11 EEE Saliy praneseé apie kritinj stygiy, kai jy buvo
klausiama dél 11 antibiotiky (Zr. 10 diagramgq). 2 antibiotiky (amoksicilino ir amoksicilino
su klavulano riigstimi), apie kuriuos buvo teiraujamasi visose trijose apklausose, atveju apie
kritinj stygiy pranesé mazdaug 50 % maziau EEE Saliy nei praéjusia Ziema.

10 diagrama | Antibiotiky stygius, apie kurj pranesta EEE 2022-2024 m.
zZiema

@ EEE 3alys, kuriose jau¢iamas antibiotiky stygius

~— EEE 3alys, kurios laiko 3 stygiy kritiniu

2022 m. gruodis 0000000000000000000000000000 14 28
2023 m. sausis 00000000000000000000000000 17 26
2024 m. sausis 0000000000000000000 1 19

Saltinis: Audito RGmai, remiantis EMA duomenimis.


https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en

Komisija iSnagrinéjo pagrindines stygiaus
priezastis, taciau jas Salinant kyla daug sunkumy

58 Siekiant sumazinti stygiaus atvejy daznuma, labai svarbu $alinti pagrindines priezastis°.
Europos Parlamentas 2017 m. paragino Komisijg imtis Siy veiksmy.

59 Todél tikejomeés, kad Komisija:

0  nustatys pagrindines vaisty stygiaus priezastis;
o  veiksmingai Salins pagrindines priezastis.

Komisija nustaté daug pagrindiniy priezasciy

60 )vertinome Komisijos atlikta stygiaus ir jo pagrindiniy priezasciy visoje ES analize.
Nustatéme, kad Komisija atliko arba papraseé atlikti daug vertinimy ir nustaté daug
pagrindiniy priezasciy (zr. 11 diagramq).

> EBPO, ,Securing Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World*, 2024 m., p. 58.

29


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 analizéje daugiausia démesio skirta priklausomybei nuo i$orés, geopolitinei
rizikai ir susiskaidZiusioms tiekimo grandinéms*®. Joje akcentuojamas ES strateginés
svarbos pazeidziamumas. EMA ir pramoné*® akcentavo organizacinius trakumus,
pavyzdZiui, netinkama atsargy valdyma, iSankstinio perspéjimo sistemy nebuvimg ir vangy
suinteresuotyjy subjekty bendradarbiavima, taip pat ekonominius veiksnius, pavyzdziui,
vaisty kainodaros ir kompensavimo, lygiagrecios prekybos ir tiekimo kvoty aspektus.

EMA taip pat nurode, kad pastaraisiais metais dél pasaulio ekonomikos ir gyventojy
skaiciaus augimo (jskaitant senéjimg) padidéjusi, bet svyruojanti paklausa yra viena i$
pagrindiniy stygiaus priezasciy, kuri isliks. NKI iShagrinéjo 83 266 pranesimus apie stygiy ir
nustaté, kad gamybos problemos sudaré puse visy pagrindiniy priezasciy (zr. Il priedq).

62 Komisijos analize ribojo tai, kad turimi duomenys apie pagrindines priezastis buvo
suvestiniai ir nepakankamai iSsamdis. Analizéje taip pat nebuvo iSsamiai nagrinéjamos
nustatytos svarbiausios problemos, pavyzdziui, tiekimo grandinés pazeidziamumas ir
gamybos apribojimai. Dél to analizé buvo ne tokia naudinga, kad bity galima imtis
veiksmingy Svelninimo priemoniy. 2024 m. Komisija pradéjo papildoma analize,
aptartg naujame forume — Ypatingos svarbos vaisty aljanse.

Darbas Salinant pagrindines priezastis tik prasideda ir kyla
daugybé issukiy

63 Jvertinome Komisijos pagrindines priemones, skirtas $alinti pagrindines vaisty stygiaus
priezastis, kurias ji jgyvendino jvairiuose forumuose (Zr. 12 diagramg). Sias priemones
sugrupavome j tris sritis, kaip nurodyta Komisijos 2020 m. vaisty strategijoje:
0 jpareigoti pramone uztikrinti nepertraukiama tiekimg;
o stiprinti vieSuosius pirkimus siekiant uztikrinti tiekimo saugumg;

o  analizuoti ir salinti ypatingos svarbos vaisty tiekimo grandinés pazeidZziamuma.

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
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Teisinis jpareigojimas tiekti vaistus praktiskai tinkamai neveikia,
todél valstybés narés pradéjo taikyti atsargy kaupimo priemones

Pramoné yra teisiskai jpareigota ,uztikrinti atitinkama ir nuolatinj“ vaisty tiekimg, kad baty
patenkinti pacienty poreikiai'°. Europos Parlamentas jau 2017 m. pastebéjo, kad $is
jpareigojimas ne visada taikomas, ir paragino Komisijg stebéti, kaip jo laikomasi®°.

2018 m. Komisija paskelbé dokumentg dél tiekimo jpareigojimo, kuriame isdésteé Itkescius,
taciau 2020 m. pazyméjo, kad batina ,,reikSmingai sustiprinti nepertraukiamo tiekimo
jpareigojima“?*.

Pazymime, kad pramonei taikomas tiekimo jpareigojimas vis dar praktiskai tinkamai
neveikia. Valstybése narése jis jgyvendinamas nenuosekliai, todél pramonés atstovai turi
taikyti skirtingas priemones, o jpareigojimo vykdymas uztikrinamas retai. Misy apklausoje
23 NKI nurodé, kad Sis jpareigojimas praktiskai tinkamai neveikia (zr. I/l priedq).

Kadangi pramonei taikomas tiekimo jpareigojimas tinkamai neveikia ir, stygiy patiriant vis
dazniau, daugelis valstybiy nariy pradéjo taikyti vienasales nacionalines atsargy kaupimo
priemones (zr. 13 diagramgq ir Ill priedq), kurios nebuvo derinamos su kitomis valstybémis
narémis. Buvo taikomos nacionalinés atsargy kaupimo, atsargy nenumatytiems atvejams,
kurias turi turéti pramoné, ir papildomy atsargy tiekimo grandinéje priemonés.

Tokios atsargos gali padéti sumazinti stygiy tam tikroje valstybéje naréje ir leisti valdzios
institucijoms laiméti laiko, kad jos galéty imtis veiksmy. Taciau jos gali turéti Salutinj poveikj
ar lemti stygiy arba jj padidinti kitose valstybése narése, visy pirma — maZesnése Salyse’’ —
nes gamintojams gali tekti rinktis, kam visy pirma skirti savo ribotus pajégumus. Tai ypac
aktualu, kai per trumpa laikg sukaupiamos didelio vaisty kiekio atsargos. Be to, Komisijos
tyrime dél vaisty stygiaus pazymima, kad sukaupty vaisty atsargy ES negalima lengvai
perskirstyti dél besiskirianciy Saliy pakuodiy ir zenklinimo reikalavimy.

19" Direktyvos 2001/28/EB 81 straipsnis.

202017 m. kovo 2 d. Europos Parlamento rezoliucija dél ES galimybiy pagerinti prieigg prie vaisty,
(2016/2057(INI).

21 Europos vaisty 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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Kai kurios valstybés narés 2024 m. birZzelio mén. UZzimtumo, socialinés politikos, sveikatos ir
vartotojy reikaly taryboje iskélé tam tikry nekoordinuoty vienasalisky atsargy kaupimo
jpareigojimy klausima. Sitllomame Ypatingos svarbos vaisty akte blty reikalaujama,

kad valstybés narés laikytysi tam tikry bendryjy principy. Taciau dar néra aisku, kaip tai
padéty jveikti koordinavimo sunkumus, sukurti sgveikg ir iSvengti neigiamo atsargy
kaupimo poveikio.

Vykdant viesyjy pirkimy procediiras dar nepakankamai atsizvelgiama
j tiekimo saugumag, taciau Komisija @mési pokyciy

Jei valstybés narés perka vaistus vykdydamos vieSuosius pirkimus, jos turi taikyti
Direktyvoje 2014/24/ES nustatytas ES viesyjy pirkimy taisykles. Pagal Direktyvg ir Komisijg
rekomenduojama taikyti ne tik kainos, bet ir kitus kriterijus ir atsizvelgti j tokius veiksnius,
kaip gamybos poveikis aplinkai ar tiekimo atsparumas, pavyzdziui, vykdant gamyba ES,
geografiné tiekimo jvairové ir tiekimo grandinés patikimumas. JAV ataskaitoje nurodyta,
kad atlygio uz patikima tiekimg ir brandzios kokybés valdymo praktikos stoka yra
pagrindiné vaisty stygiaus 3alyje prieZastis’*.

PerziGréjome Komisijos dokumentacijg, pavyzdziui, 2022 m. tyrimg, kuriame pazymima,
jog daugelis sutarciy buvo sudarytos vadovaujantis tik kainos kriterijumi. Tai patvirtina
masy specialioji ataskaita dél viesyjy pirkimy?°. Dél menko atlygio uz atsparuma vykdant
nacionalines viesyjy pirkimy procediras padidéjo spaudimas kainoms. Kartu gamybos
sgnaudos ES yra didesnés, palyginti su Azijos Salimis (apskaiiuota, kad gamybos sgnaudos
Azijos 3alyse yra 20-40 % mazesnés’®). Tai paskatino perkelti didele gamybos dalj j Azijg ir
gamintojy telkimasi visame pasaulyje, siekiant uztikrinti masto ekonomijg?’. Veikiant Siems
dviem veiksniams sumaZzéjo vaisty kainos, taciau atsirado priklausomybé ir
paZeidZziamumas vaisty tiekimo srityje.

24 JAV sveikatos ir paslaugy Zmonéms departamentas: ,White Paper on Policy Considerations to

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

% Specialiosios ataskaitos 28/2023 39-40 dalys.

%6 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 tyrimy 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 mén. Komunikate nurodé, kad 2024 m. pradZioje ketina paskelbti
vaisty viesyjy pirkimy gaires tiekimo saugumui uztikrinti. ki 2025 m. birZelio mén. jokiy
gairiy nebuvo paskelbta. Taciau Komisija koordinavo naudingus susitikimus su nacionaliniy
kompetentingy kainodaros ir kompensavimo institucijy ir uz sveikatos priezitirg mokanciy
vieSojo sektoriaus subjekty grupe.

73 2020 m. Komisija pabrézé, kad valstybiy nariy bendrus vieduosius pirkimus laiko dar viena
veiksminga priemone tiekimo saugumui uztikrinti, ir ketino padéti valstybéms naréms
vykdyti tokius viesuosius pirkimus?2. Ji taip pat teigé, kad taip baty padidintas mastas ir
derybiné galia, ir dél to rinkos tapty konkurencingesnés ir bty stabdomas pernelyg didelis
tiekimo grandinés konsolidavimas. 2023 m. Komunikate Komisija nurodé, kad ketina rengti
bendrus ypatingos svarbos vaisty vieSuosius pirkimus, taciau iki 2025 m. birZelio mén. tokiy
vieSyjy pirkimy nesurengé. Taciau Ypatingos svarbos vaisty aktu Komisija pasitlé iSplésti
savo teisinius jgaliojimus, susijusius su tam tikry vaisty bendradarbiaujamaisiais viesaisiais
pirkimais. Musy apklausoje 15 NKI teigé, kad yra suinteresuotos dalyvauti savanoriSkuose
bendruose vieSuosiuose pirkimuose, o 14 NKI nezinojo, ar jy valstybé naré yra
suinteresuota Sia galimybe (zr. lll priedg).

Vaisty tiekimo grandinés tebéra pazeidziamos, todél valstybés nares
pradéjo perkelti vaisty gamybg kitur

74 Ppastaraisiais metais daugelio vaisty ir veikliyjy vaistiniy medziagy (VVM) gamyba buvo
perkeliama uz ES riby (Zr. 71 dalj)?°. Tai ypa¢ pasakytina apie antibiotikus ir skausma
malSinancius vaistus. Be to, stipriai didéja pramonés koncentracija. PavyzdZiui, VVM daznai
gamina kelios arba tik viena jmoné. Kartu vaisty tiekimo grandinés tapo sudétingesnés,
ilgesnés ir pladiau pasiskirsCiusios po visg pasaulj (Zr. 3 langelj)*°. Nors Sie pokydiai turi
ekonominj pagrindg, jie taip pat paskatino tiekimo grandiniy pazeidZziamumga vaisty rinkoje.

28 Europos vaisty strategija“, COM(2020) 761, p. 17.
2 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
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Kai kurios valstybés narés perkeltos veiklos sugrazinimui naudojo nacionalines ir ES léSas.
Pavyzdziui, Prancuzija esminiy vaisty gamybos perkelimui j Prancuzijg pasitelké Ekonomikos
gaivinimo ir atsparumo didinimo priemone, siekdama 15 projekty gauti daugiau kaip

800 milijony eury. Austrija esamai vietinei VVM gamybai paremti ir iSplésti panaudojo
nacionalines léSas (4045 milijony eury). ES finansine paramg galima gauti naudojantis
jvairiais ES finansavimo Saltiniais, pavyzdZiui, programa ,,ES — sveikatos labui“, programa
,Europos horizontas” ir Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemone. Komisija
neturi aiskios informacijos apie tai, kiek Siy rezervy léSy panaudojama j kitas $alis iSkeltiems
gamybos pajégumams susigrazinti, todél jai sudétinga stebéti pazangg, nustatyti spragas
bei dubliavimasi. Komisija Ypatingos svarbos vaisty akte pasiulé jsteigti Ypatingos svarbos
vaisty koordinavimo grupe, kuriai vadovauty Komisija. Tai galéty padéti Komisijai geriau
apzvelgti projektus ir finansavimo srautus.

Bendroji vaisty rinka yra susiskaidziusi, todél kyla
daug prieinamumo problemy

Komisija turi uztikrinti gerai veikiancig bendraja rinka ir laisva prekiy judéjima ES. Tai batina
vaisty prieinamumo salyga®:. ES veiksmai $ioje srityje priklauso nuo bendrosios rinkos,
kuri uztikrina tiekimo sauguma.

Siekéme issiaiskinti, ar Komisija pasalino kliGtis bendrajai vaisty rinkai:

o  pakankamai suderindama reguliavimo proceddiras, standartus ir pakuotes;
o  uztikrindama skaidrig kainodarg ir kompensavima;
o uztikrindama laisvg vaisty judéjimg bendrojoje rinkoje.

Nepaisant dedamy pastangy, nepakankamas reglamentavimo
aplinkos suderinimas lemia nevienodas galimybes gauti vaisty
ir prekybos kliutis

Kad bendroji vaisty rinka gerai veikty ir bty uztikrintas vaisty prieinamumas, labai svarbu

suderinti reguliavimo proceddras, standartus ir pakuotes. Vertinome, kiek Komisijai pavyko
suderinti Sias sritis.

3 EBPOQ, ,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

Jvairuojantys pavadinimai ir pakuociy dydziai

Salbutamolis, vaistas, kurio labai triksta, Nyderlanduose parduodamas Ventolin,
Portugalijoje — Ventilan pavadinimu.

Feksofenadinas, jprastas vaistas nuo alergijos, Belgijoje ir Liuksemburge parduodamas
kaip Allegra tab, taciau Portugalijoje — Telfast pavadinimu. Valstybése narése prekiaujama
skirtingy dydziy pakuotémis (po 10, 20 arba 30 tableciy).

Jprastu antibiotiku amoksicilinu, kurio labai triksta, bendrové ,,Sandoz“ prekiauja
skirtingose valstybése narése 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 ir 1 000 dydzio
pakuotémis. ,,.Sandoz” paklausé reguliavimo institucijy, ar ji galéty supaprastinti pakuotes
ir pateikima, ir ar reguliavimo institucijos leisty naudoti daugeliui Saliy tinkancias pakuotes
tiekimo mastui padidinti.

Saltinis: ©Sandoz.

Saltinis: PGEU ir EURIPID.
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Pagrindinés priezastys, dél kuriy skiriasi pakuotés, yra Sios:

— ESreikalavimai dél pakuociy ir pakuotés lapeliy Zenklinimo kiekvienos Salies
oficialigja (-iosiomis) kalba (-omis);

— valstybés narés reikalauja Zenklinti pagal nacionalinius reikalavimus, pavyzdziui,
pateikti briksninius kodus arba nacionalinius simbolius;

— valstybiy nariy sveikatos prieziuros sistemose kompensuojamos skirtingo dydzio
pakuoteés;

— taikoma skirtinga klinikiné praktika, dél kurios, pavyzdziui, skiriasi gydymo trukmeé ir
pakuotés dydziai.

Komisija 2023 m. teisés akty pasitlymuose pasiulé tam tikras pakuociy derinimo
priemones. PavyzdZiui, siekiant pasalinti tarpvalstybines klittis prekybai, suteikti galimybe
pakuotés informacijg pateikti keliomis kalbomis, o elektroninj pakuotés lapelj —visomis
kalbomis. Vis délto gali ir toliau skirtis pavadinimai, pakuociy dydZiai ir papildomi
nacionaliniai Zenklinimo reikalavimai.

ES taisyklés dél rinky skaidrumo yra pasenusios

Nors vaisty kainodaros ir kompensavimo politika priklauso valstybiy kompetencijai,
Komisijos nuomone, bendradarbiavimas Sioje srityje yra bitinas, kad dél sprendimy
vienoje valstybéje naréje neatsirasty stygius kitose valstybése narése. 1988 m. Skaidrumo
direktyvoje reikalaujama, kad valstybés narés uztikrinty tam tikrg vaisty kainy ir sprendimy
deél kompensavimo skaidruma, nes skirtingos priemonés 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 i$vada, kad
daugeliu atvejy valstybés narés jos tinkamai netaiko. Be to, vaisty kainos yra ne itin
skaidrios. Valstybés narés, siekdamos uztikrinti vaisty prieinamuma konkrecioje valstybéje,
jdiegé tokius mechanizmus kaip, pavyzdziui, nuo kiekio priklausomos kainos susitarimai,
|éSy susigrazinimo mechanizmai ir susitarimai dél kontroliuojamo pateikimo rinkai.
Praktikoje taikant Siuos mechanizmus daznai sudaromi konfidencialus susitarimai ir kainos
buna Zinomos tik susitarianéiosioms $alims. Kainos valstybése narése labai skiriasi®. Be to,
valstybés narés ir pramoné skelbia tik kainorastines kainas, kurios daznai yra gerokai
aukstesnés nei faktinés kainos pritaikius nuolaidas. Po deryby vidutiné nuolaida, palyginti
su kainorastinémis kainomis, gali siekti iki 50 %.

97 PSO ir svarbis suinteresuotieji subjektai (pvz., gydytojai ir visuomenés sveikatos draudikai)
paragino uztikrinti didesnj vaisty kainy skaidruma. Komisija savo 2020 m. vaisty strategijoje
jsipareigojo skatinti informacijos apie kainas skaidruma. Nuo 2010 m. Komisija finansuoja
duomeny baze (EURIPID), kurioje valstybés narés gali keistis informacija apie kainorastines
kainas. Si duomeny bazé prieinama tik NKI. Nors kainorastinés kainos neturi didelés
reikSmeés, dauguma NKI naudojasi Sia sistema. EBPO nustaté, kad valstybés narés bty
suinteresuotos gauti informacijg apie faktines kainas, taciau ne itin nori dalytis tokia
informacija.

98 1988 m. Skaidrumo direktyva buvo planuojama perzitréti dar 1992 m. Joje turéjo biiti
L,numatytos atitinkamos priemoneés, kuriomis bity galima panaikinti bet kokias likusias
kliatis“. Tai niekada nebuvo padaryta. Komisija 2012 m. pateiké pasitlymg perzitréti
direktyva, kad uztikrinty jos veiksminguma ir uzkirsty kelig kliutims prekybai, taciau jis
nebuvo priimtas. Nepaisydama esamy problemy, Komisija Siuo metu neplanuoja vertinti
ar perziureti teisinés sistemos, motyvuodama tuo, kad is valstybiy nariy 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 @mési nepakankamy veiksmuy klitutims prekybai
bendrojoje rinkoje pasalinti

99 Vienas pagrindiniy biidy maZinti vaisty stygiy — vienos valstybés narés rinkai skirtus vaistus
nukreipti j kitos valstybés narés rinkg (zr. 44 dalj). Tai turéty bati garantuojama uztikrinant
laisvg prekiy judéjimg bendrojoje rinkoje. Vertinome, kaip Komisija nustaté ir Salino kliGtis
prekybai.

100 Suzinojome, kad kai kurios valstybés narés nustaté kliditis prekybai, kad isvengty stygiaus,
kurj sukelia pramonés tiekimo kvotos ir lygiagrecioji prekyba (zr. 5 langelj). Europos
Parlamentas 2017 m. paprasé Komisijos jvertinti tiekimo kvoty ir lygiagrecios prekybos
poveikj. 2021 m. Komisijos atliktame tyrime dél stygiaus rekomenduota reikalauti uztikrinti
didesnj skaidruma, nes néra patikimy duomeny apie lygiagrecia prekyba ir tiekimo kvotas.
Pazymime, kad Komisija toliau nesprendé Siy klausimuy.


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

Lygiagreti prekyba ir pramonés tiekimo kvotos

Vykdant lygiagrecig prekybg naudojamasi vaisty kainy skirtumais ES (Zr. 96 dalj),
eksportuojant vaistus i$ valstybiy nariy, kuriose kainos mazos, ir tiekiant vaistus valstybéms
naréms, kuriose kainos didesnés (zr. 17 diagramgq). Taip dazniausiai prekiaujama brangiais
originaliais patentiniais vaistais arba vaistais, kuriy tiekimas yra ribotas ir kuriuos galima
parduoti uz didesne kaina.

17 diagrama | Lygiagreti prekyba vaistais tarp valstybiy nariy

GAMINTOJAS DIDMENININKAS LYGIAGRETI PREKYBA LIGONINES IR (ARBA) VAISTINES

Salis,
kurioje
kaina
maZesné

> Valstybé
nare,

kurioje
kaina
q mazesné
@ Valstybeé

HIE

nare,
kurioje
kaina

~ % didesné

Salis,
kurioje

kaina
didesné

Saltinis: Audito Rimai.

2022 m. lygiagreciosios prekybos prekybininkai tarp valstybiy nariy pervezé vaisty uz
6,4 milijardo eury. Pramonés duomenys rodo, kad lygiagretaus importo mastas ypac
didelis Danijoje (29,4 % vaistinése parduoty vaisty) ir Svedijoje (11,2 %).

Nors lygiagreti prekyba gali sukelti stygiy, ji taip pat daznai pasitelkiama siekiant uzkirsti
jam kelig arba jj sumazinti, sudaryti geresnes sglygas gauti vaisty, kuriais neprekiaujama
tam tikroje valstybéje naréje, ir dél jos gali sumazéti vaisty kainos. IS viso 12 NKI pranese,
kad lygiagreti prekyba sukélé stygiy jy valstybéje naréje, 15 NKI nurodé, kad ji joms padéjo
stygiy sumatzinti (zr. /ll priedg).

Kadangi dél lygiagrecios prekybos gali sumazéti pramoneés pelnas, pramoné, atsizvelgdama
j apskaiciuotg Salies paklausa, apriboja tiekimg j tam tikras valstybes nares. Tai vadinama
Ltiekimo kvotomis” ir Si praktika laikoma teiséta. Ji gali apriboti pramonei taikoma tiekimo
jpareigojima (zr. 64 dalj).


https://efpia.eu/media/2rxdkn43/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2024.pdf
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101 Kliatys prekybai, sukurtos siekiant apsaugoti vienos valstybés narés piliecius
(Zr. 18 diagramq), gali sukelti stygiy kitose valstybése narése. Nors eksporto draudimai
leidZziami tam tikromis sglygomis, siekiant ,,apsaugoti Zmoniy sveikatg ir gyvybe®, jie ne
visada buvo taikomi laikinai ir kai kuriais atvejais turéjo jtakos daugeliui vaisty ir buvo
pakartotinai atnaujinami daugelj mety. Anksciau Komisija yra pradéjusi pazeidimo
nagrinéjimo proceddras dél kai kuriy eksporto draudimy, pavyzdziui, pries Lenkijg,
Rumunijg ir Slovakijg. Taciau 2018 m. ji nutrauke Sias procediras, nurodydama, kad turés
ieskoti kity budy Siam sudétingam klausimui spresti. Komisija émési tolesniy veiksmuy,
pavyzdziui, atlikdama tyrimg dél stygiaus, rengdama strukttrinj dialogg ir diskusijas
Farmacijos komitete. Taciau ji nepasitlé jokiy kliti¢iy prekybai, lygiagrecios prekybos ir
tiekimo kvoty keliamy problemy sprendimy.

18 diagrama | Kliti€iy prekybai vaistais pavyzdziai tam tikrose valstybése
narése nuo 2019 iki 2024 m.

Slovakija

@ De facto draudimas
<9 eksportuoti dauguma vaisty, .
nes bet kokiam eksportui Bulgarua
batinas gamintojo leidimas

0 Visy kategorijy vaisty
(9 eksporto draudimas
Ispanija

G

= Graikija
. a Dviguba kainodara, =
taikoma vaistams, - -

kuriu lygiagre¢ios O Vaisty eksporto draudimas
prekybos kaina (pavyzdziui, 2024 m.:
yra didesné

119 vaisty)

Saltinis: Audito Rimai.


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 15 esmés apie visas priemones, kuriomis gali ribojama prekyba, pries jas priimant reikia
pranesti Komisijai per Techniniy reglamenty informacine sistema (TRIS)*°. Tai leidzia
Komisijai reaguoti ir imtis veiksmuy, kad valstybés narés nesukurty kliGi¢iy prekybai. Kai
kurios valstybés narés, nustaciusios su vaistais susijusius apribojimus, apie juos pranesé
(pavyzdziui, Belgija, Bulgarija ir Graikija), kitos to nepadaré. Todél Komisijai sunku susidaryti
vaizdg apie tokius apribojimus. Nustatéme, kad Komisija jvertino gautus praneSimus ir
paprasé pranesusigsias valstybes nares sumazinti apribojimus, pavyzdziui, sumazinti
atitinkamy vaisty skaiciy.

Sig ataskaita prieme | kolegija, vadovaujama Audito Rimy narés Joélle Elvinger,
2025 m. liepos 14 d. Liuksemburge jvykusiame posédyije.

Audito Rimy 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

01

02

Priedai

| priedas. Apie audita

Jvadas
Vaisty stygius ES

Vaistai daZnai vadinami ,vaistiniais preparatais“* arba ,farmaciniais produktais“. Sioje
ataskaitoje paprastumo sumetimais vartojama sgvoka ,vaistai“.

Vaisty stygius ES jau ilgg laikg yra didelé problema. Ligoniniy vaistinés ir visuomenés
vaistinés pranese, kad per pastarajj deSimtmet;j triksta vis daugiau vaisty, 0 2023 m. ir
2024 m. nustatytas rekordinis stygius. 2024 m. 53 % visuomeneés vaistiniy grupiy 25 EEE
Salyse, Jungtinéje Karalystéje ir Siaurés Makedonijoje nurodé, kad triiksta daugiau kaip
600 vaisty (zr. 1 diagramg). Taip atsitiko nepaisant ES ir valstybiy nariy priemoniy,
kuriomis siekiama uzkirsti kelig stygiui ir jj sumazinti.

L Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnis.
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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

03

1 diagrama | Vaistiniy nurodytas triikstamy vaisty skaicius
2024 m. pabaigoje

21% 21%

18 %
14 %
11 % 11%
j apklausos klausimus 4%
@ atsakiusiy saliy
procentiné dalis

Trikstamy >1000 800-1000 600-800  400-600  200-400 < 200 Nezinoma

vaisty skaicius I I I . - —

Pastaba. Visuomenés vaistiniy organizacijy 25 EEE $alyse, Jungtinéje Karalystéje ir Siaurés Makedonijoje
duomenys 2024 m pabaigoje

11

Saltinis: ,,PGEU Medicine Shortages Report 2024".

Vaisty stygius neigiamai atsiliepia pacienty sveikatai ir taip pat gali kelti didele grésme
visuomeneés sveikatai (zr. 1 langelj). Be to, daug papildomy islaidy patiria gydytojai,
vaistinés ir sveikatos priezilros sistema. Gydytojai ir vaistininkai sugaiSta daug laiko
ieSkodami trukstamy vaisty ir alternatyviy gydymo buduy.
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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 jprastas antibiotikas, kuriuo gydomos jvairios infekcijos.

2022 m. pabaigoje panaikinus COVID-19 pandemijos socialiniy kontakty ribojimo
priemones, labai padaugéjo serganciyjy kvépavimo taky infekcinémis ligomis, todél
antibiotiky paklausa taip pat labai iSaugo. Tuo pat metu kritinj amoksicilino stygiy
sukélé gamybos problemos. Daugelis pacienty, visy pirma vaikai, negaléjo gauti
veiksmingiausio vaisto ir turéjo vartoti plataus veikimo spektro antibiotikus, kuriy
vartojimas gali sukelti didesnj atsparumg antimikrobinéms medziagoms.

Nuo 2021 m. verteporfino, vaisto, skirto jvairioms akiy ligoms gydyti, stygius labai
neigiamai atsiliepé pacienty prieziurai visose valstybése narése. Dél Sio stygiaus kai

kuriems pacientams issivysté sunkus ir negrjztami regéjimo sutrikimai.

2024 m. pabaigoje abiejy Siy vaisty kritinio stygiaus problema vis dar nebuvo iSspresta.

04 Trkti gali visy kategorijy vaisty, jskaitant novatorikus patentinius vaistus, nepatentinius

05

generinius vaistus ar vakcinas. Be to, stigti gali visy formy vaisty, pavyzdziui, piliuliy,
intraveniniy ar geriamyjy preparaty visy sriciy ligoms gydyti.

Funkcijos ir pareigos

UZ vaisty sritj yra bendrai atsakingos ES ir valstybés narés (zr. 2 diagramg). Komisija yra
atsakinga uz bendrosios rinkos, jskaitant vaisty rinkg, ,,sukirimg ir veikimo uztikrinima®“.
Be to, Komisija turi atsiZvelgti j sveikatos klausimus visose savo politikos srityse, skatinti
valstybiy nariy bendradarbiavima visuomenés sveikatos srityje ir Sioje srityje remti
valstybes nares. Komisijai atlikti savo uzduotis padeda Europos vaisty agenttra (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 | Atsakomybé uz vaistus ES ir valstybiy nariy lygmeniu

ES Valstybés nareés

Vaisty
registracija

BendrOJI rinka, Komisija, padedama

SESV 26 straipsnis Europos vaisty Organizuoti ir
ir 114 straipsnis agentiiros

teikti nacionalines
sveikatos
priezidros
paslaugas SESV

Nacionalinés

Bendradarbiavimas kompetentingos > L.
ir parama institucijos 168 straipsnio
7 dalis

valstybéms naréms

SESV 168 straipsnis Reguliavimo
tinklas

Direktyva
2001/83/EB

Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004

Saltinis: Audito Rimai, remdamiesi Sutartimi dél Europos Sajungos veikimo.

06 Vaistai registruojami pagal ES teisés aktus, taciau ES ir valstybiy nariy atsakomybés sritys
skiriasi. Komisija, padedama EMA, yra atsakinga uz tam tikry vaisty centralizuotg
registracijg. Tac¢iau dauguma vaisty nacionaliniu lygmeniu registruoja valstybiy nariy
nacionalinés kompetentingos institucijos (NKI). Kiekvienas registruotas vaistas turi
registruotojg (Sioje ataskaitoje Sie registruotojai vadinami ,,pramone*“). Pramoné yra
atsakinga uz nenutrikstama vaisty tiekimg. EMA, NKI ir Komisija kartu bendradarbiauja
Europos vaisty reguliavimo tinkle.

07 valstybés narés yra atsakingos u? sveikatos priezitiros paslaugy ir medicininés priezitiros
organizavimg, finansavima ir teikima. Jy sveikatos prieZituros sistemos labai skiriasi,
o iSlaidos sveikatos priezitrai svyruoja nuo 5,5 % iki 12,6 %. BVP. Jy bendros sveikatos
priezitros islaidos 2022 m. sieké 1 648 milijardus eury?. Valstybés narés yra pagrindiniai ES
vaisty pirkeéjai.

2 Healthcare expenditure statistics”, Eurostatas, 2022 m. duomenys.


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 nustate skirtingus stygiaus lygmenis (?r. 4 diagramg).

4 diagrama | Komisijos taikomos stygiaus lygio apibréztys

Tam tikroje valstybéje naréje
registruoto ir rinkai pateikto
vaistinio preparato pasitla
neatitinka to vaisto paklausos
toje valstybéje naréje.

Vaisto, kuriam tos valstybés
Kritinis stygius narés rinkoje néra tinkamos
vaisto alternatyvos, stygius.
ES
Vaisto, kuriam néra vaisto
alternatyvos, stygius, kai vaisto

stygiaus klausimo nejmanoma ._/

iSspresti nacionaliniu lygmeniu. {—

Manoma, kad Siam stygiui

pasalinti batina imtis 1 Ypatingos svarbos
koordinuoty veiksmy e Ly .
Sajungos lygmeniu. vaisto* kritinis stygius

Zala visos ES pacientams

* Ypatingos svarbos vaistas
Vaistai laikomi ypatingos svarbos vaistais, kai jie yra batini siekiant uztikrinti priezitros
testinuma, kokybisky sveikatos priezidros paslaugy teikima ir auksto lygio visuomenés

sveikatos apsauga Europoje, taip pat kai dél jy nepakankamo tiekimo pacientams padaroma
didelé zala arba kyla didelés Zalos rizika.

Saltinis: Komisijos komunikatas dél vaisty stygiaus problemos sprendimo ES, 2023 m. spalio 24 d., p. 3.
Pagrindinés su vaisty stygiumi susijusios ES priemonés.

10 Taryba® ir Europos Parlamentas® ne kartg ragino Komisija spresti vaisty stygiaus problema.
Komisija j tai reagavo imdamasi jvairiy priemoniy (zr. 5 diagramg), pavyzdziui, 2023 m. ir
2025 m. pateikdama pasitlymy dél naujy teisés akty.

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

6 Pvz, 2017 m., 2020 m. ir 2021 m.
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Il priedas. Nacionaliniy kompetentingy institucijy
iSanalizuotos pagrindinés priezastys

2022-2023 m. NKl iSanalizavo 24 EEE 3aliy pateiktus 83 266 praneSimus apie stygiy
(Zr. 1 diagramq). Analizé atlikta jgyvendinant bendrus veiksmus CHESSMEN, kurie
finansuojami pagal 2021-2027 m. programa ,,ES — sveikatos labui”,

1 diagrama | Vaisty stygiaus EEE Salyse pagrindiniy priezasciy analizeé,
remiantis 2022-2023 m. duomenimis

Reguliavimo
problemos
1,3% Nenumatytos didelio masto
nelaimés ar gaivalinés
nelaimés
0,1%

Kokybés problemos
2,6 %

Kita
6,8 %

Komercinés priezastys
11,0 —— 7 *

Gamybos problemos
Platinimo 50,6 %
problemos

M1% ———— 7 ¢

Netikétai iSaugusi
paklausa
16,5 %

Saltinis: Audito Rimai, remiantis CHESSMEN.


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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Il priedas. Valstybiy nariy apklausa

01 vz monéms skirtus vaistus atsakingy nacionaliniy kompetentingy institucijy (NKI)
nuomonéms apie Komisijos ir EMA veiksmus siekiant spresti vaisty stygiaus problema
ir suzinoti apie padétj valstybése narése gauti, naudojomés programa ,EUSurvey”.

02 Informacijos praséme 30 NKI, priklausanciy Bendro kontaktinio punkto (BKP) darbo grupei.
Sios NKI yra atsakingos u? vaisty stygiaus maZinima 30-yje Europos ekonominés erdvés
Saliy — 27 ES valstybése narése, taip pat Norvegijoje, Islandijoje ir Lichtensteine. Taciau
apklausoje nedalyvavo nei viena Lichtensteino NKI, nes Lichtensteinas neturi atstovo BKP,

taciau dalyvavo dvi NKI i$ Vokietijos — du Vokietijos atstovai BPK. Visy 30 NKI atsakymai
buvo renkami nuo 2024 m. gruodzio 9 d. iki 2025 m. sausio 15 d.

03 Toliau pateiktose diagramose parodyti suvestiniai atsakymy j apklausos klausimus
rezultatai.

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

- 63 % 3%

-

¢) Koordinavimo darbas 0% - 100 %

d) Rysiai su visuomene 3% - 73 % 7 %
e) Praktiniai seminarai 3% - 87 % 8%

a) IT priemonés 7 %

b) Atliktos apklausos 0%

m Visiskai neefektyvu Neefektyvu
Nei efektyvu, nei neefektyvu Efektyvu
u Labai efektyvu Nezinau

2)  Apskritai, kiek naudingas buvo EMA darbas jasy Saliai sprendziant stygiaus problemg
ir jj mazinant?

M Visiskai nenaudinga Nenaudinga Naudinga M Labai naudinga



3) Kaip vertinate darbo krivj, tenkantj jasy institucijai dél veiklos BKP ir VSIG?

M Labai auksto lygio [ Auksto lygio

4)  Kiek bendri EMA ir Komisijos (HERA) veiksmai padéjo sumaZinti antibiotiky stygiy
2023-2024 m. ziemg?

M NereikSmingu mastu  [1] Ribotu mastu [/ Tam tikru mastu [ Dideliu mastu

5) Ar pagal jusy Salies nacionalinius teisés aktus leidZiama patikrinti, ar registruotojai
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laikosi gerosios gamybos praktikos ir (arba) gerosios platinimo praktikos, susijusios su

tiekimo prieinamumu?

M Ne 1 Kita M Taip

6) Vaisty stygiaus problema aptariama jvairiuose ES ir valstybiy nariy rengiamuose

forumuose ir iniciatyvose, jskaitant Farmacijos komitetg, darbo grupe AAM, VSIG, BKP,

CHESSMEN BV ir Ypatingos svarbos vaisty aljansg. Ar sutinkate su Siais teiginiais?

a) Mano valstybé naré dalyvavo
visuose forumuose.

b) Styglaus pro‘blemal Sp‘I'QSt‘I 0% 37 %
sukurti forumai yra naudingi.

¢) Stygiaus problemai spresti
23 %
sukurty forumy pakanka.

M Visiskai nesutinku [ Nesutinku Nei sutinku, nei nesutinku [ Sutinku M Visiskai sutinku
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7) Direktyvos 2001/83/EB 23a ir 81 straipsniuose nurodytos registruotojy prievolés.
Ar sutinkate su Siais teiginiais?

a) Pramonei nustatytas jpareigojimas
uztikrinti nenutrakstama tiekimg mano 40 % 23 %
valstybéje naréje veikia tinkamai.

b) Pramonei nustatytas jpareigojimas
pranesti apie galima vaisty stygiy veikia 23 % 43 %
tinkamai.

[ Visiskai nesutinku Nesutinku Nei sutinku, nei nesutinku Sutinku M Visiskai sutinku

8) Arjasy valstybéje naréje nustatytas teisinis reikalavimas kaupti batiniausiy ir (arba)
ypatingos svarbos vaisty atsargas (rezervines (arba) nenumatyty atvejy ar
nacionalines atsargas)?

67 % 33%

m Ne, néra nustatyto reikalavimo turéti rezervines atsargas arba atsargas nenumatytiems atvejams.
Kita
Taip, taikomas kitas reikalavimas turéti rezervines atsargas arba atsargas nenumatytiems atvejams.
Taip, nacionalinés batiniausiy vaisty atsargos ar panasios atsargos kaupiamos.

m Taip, registruotojai privalo turéti minimalias atsargas.

9) Arjasy valstybé naré per pastaruosius 5 metus susigrazino bitiniausiy vaisty ar
veikliyjy vaistiniy medziagy gamybga arba planuoja tai padaryti?

17 % 30 %

u Ne, mes neplanuojame susigrazinti gamybos.
Taip, planuojame susigrazinti gamyba.
= Taip, pradéjome susigrazinti tam tikrg gamybos dalj.

NezZinau.
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10) Komisija mano, kad vieSieji pirkimai yra labai svarbis siekiant uztikrinti rinkos veikimg
ir tiekimo sauguma. Ar sutinkate su Siais teiginiais?

a) ES viesyjy pirkimy taisyklémis
(Direktyva 2014/24/ES) uztikrinamas 3 % 27 % 53 %
geras rinkos veikimas.
b) Mano valstybé naré pirkdama
vaistus visada vadovaujasi tiekimo 3% 33%
saugumo kriterijais.

c) Mano valstybé naré noréty

dalyvauti Komisijos rengiamuose
savanoriskuose bendruosiuose 0% 50 % 47 %
vieSuosiuose tam tikry vaisty

pirkimuose.
m Visiskai nesutinku = Nesutinku
Nei sutinku, nei nesutinku = Sutinku
m Visiskai sutinku = Nezinau

11) ES naudojami skirtingi vaisty pavadinimai, skirtingy dydziy pakuotés ir Zenklinimo
reikalavimai. Kokj poveikj, jusy nuomone, tai turi vaisty importo ir (arba) eksporto ES

m Dél to gerokai padidéja islaidos. = Dél to vidutiniskai padidéja islaidos.

sgnaudoms?

33%

Dél to Siek tiek padidéja islaidos. Poveikis islaidoms yra neaiskus.

m Poveikio islaidoms néra. = Nezinau.
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12) Manoma, lygiagreti prekyba sukelia vaisty stygiy, taciau ji taip pat naudojama kaip
priemoneé jy stygiui mazinti. Ar sutinkate su Siais teiginiais?

a) Lygiagreti prekybamano ., 23%0 7%
valstybéje naréje sukélé stygiy.

m Visiskai sutinku m Sutinku
Nei sutinku, nei nesutinku = Nesutinku
m Visiskai nesutinku = Nezinau
b) Lygiagreti prekyba padéjo mano
) Lygiagreti prekyba padejo m: 13% 50 % 10 %
valstybei narei sumazinti stygiy.

c) Dél lygiagrecios prekybos vaisty
kainos mano valstybéje naréje 33 %
sumazéjo.

m Visiskai nesutinku = Nesutinku
Nei sutinku, nei nesutinku = Sutinku
m Visiskai sutinku = NeZinau

13) Remiantis Sutartimi, Komisija turéty Salinti atitinkamas tarpvalstybines klittis prekybai
bendrojoje rinkoje. Ar sutinkate su Siais teiginiais? Komisija émési tinkamy veiksmy

a) ... visi vaisty eksporto draudimai 13 % l . 20%
-

m Visiskai nesutinku = Nesutinku

b) ... skirtingi valstybiy nariy taikomi
. . . 10%
atsargy kaupimo reikalavimai

@) ... valstybiy nariy taikoma dvejopa

[+)
kainodara 7% I

d) ... importuojamy vaisty

. 7%
nekompensawmas

Nei sutinku, nei nesutinku = Sutinku
m Visiskai sutinku = Nezinau



Santrumpos

BKP
CHESSMEN

EBPO
EEE
EMA
NKI

PSO
VSIG

VVM

Bendras kontaktinis punktas

Esamy vaisty stygiaus mazinimo sistemy koordinavimas ir derinimas.
Europos tinklas

Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija
Europos ekonominé erdvée

Europos vaisty agentura

Nacionaliné kompetentinga institucija

Pasaulio sveikatos organizacija

Vykdomoji vaisty stygiaus ir saugumo iniciatyviné grupé (Vaisty
stygiaus iniciatyviné grupé)

Veiklioji vaistiné medziaga
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&
Zodynélis
Europos ekonominé erdveé

Farmakologinis budrumas

| kitas Salis perkeltos veiklos
sugrazinimas

Ypatingos svarbos vaistas
IRIS

Kainorastiné kaina
Kritinis stygius

Lésy susigrazinimo
mechanizmas

Lygiagreti prekyba
Paskelbta sveikatos krizé

Prieiga
Prieinamumas

Registruotojas

Susitarimas dél kontroliuojamo

pateikimo rinkai

Tiekimo jpareigojimas

Tiekimo kvota
Veiklioji vaistiné medziaga

Viesieji pirkimai
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ES valstybés narés kartu su Islandija, Lichtensteinu ir Norvegija.

Nuolatiné vaisty saugumo stebésena klinikiniy tyrimy metu ir po
registracijos.

Ypatingos svarbos vaisty gamybos perkélimas j ES.

Vaistas, kuris yra batinas siekiant uztikrinti kokybiskos sveikatos
priezidros testinumag arba visuomenés sveikatos apsaugg Europoje,
priesingu atveju kyla didelés Zalos pacientams rizika.

Europos vaisty agentdros internetiné platforma, kurioje vaisty
pramoneé gali pateikti tam tikrg informacijg, pavyzdziui, apie vaisty
rinkodaros statusa.

Gamintojo nustatyta pradiné vaisto kaina, pries taikant bet kokias
nuolaidas, lengvatas ar derybas.

Bet kurio vaisto, kuriam néra alternatyviy vaisty, stygius, kurio
negalima pasalinti taikant tik nacionalines priemones, taciau bitina
imtis ES mastu koordinuojamy veiksmy.

Nuostata, kuria reikalaujama, kad farmacijos jmoné grazinty sveikatos
draudimo paslaugy teikéjui visas jos individualy kompensavimo
biudZetg virSijancias gautas sumas.

Tarpvalstybiné prekyba prekémis ES, kurig vykdo gamintojo platinimo
sistemai nepriklausantys prekiautojai.

Komisija gali paskelbti ekstremaligjg visuomenés sveikatos situacija
arba didelio masto nelaime, dél kuriy pradedami taikyti papildomi
jgaliojimai ir atsakomybeé.

Prieiga uztikrinama, kai registruotu vaistu aktyviai prekiaujama tam
tikroje valstybéje naréje, todél jis is esmés prieinamas pacientams.

Situacija, kai vaisto, kuris yra registruotas ir kuriuo prekiaujama tam
tikroje valstybéje naréje, visada galima jsigyti. Taigi, jo netriksta.

Bendrové ar kitas juridinis asmuo, turintis leidima prekiauti vaistu
vienoje, keliose ar visose EEE valstybése narése.

Gamintojo ir mokétojo (paslaugy teikéjo) susitarimas, kuriuo tam
tikromis sglygomis suteikiama galimybé naudotis (taikymas ir (arba)
kompensavimas) sveikatos priezitros technologija.

Teisinis jpareigojimas pramonei ir platintojams uztikrinti tinkama ir
nuolatinj vaisty tiekima, kad bty patenkinti pacienty poreikiai.

Registruotojo didmenininkams nustatytas vaisty tiekimo apimties
apribojimas.

Vaisto sudedamaoji dalis, turinti gydomajj poveik;j.

Viesdosios jstaigos ar kitos institucijos vykdomas prekiy, darby ar
paslaugy pirkimas.



Komisijos atsakymai

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

Europos vaisty agenturos atsakymai

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

Chronologija

https://www.eca.europa.eu/It/publications/sr-2025-19
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https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr202519
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr202519
https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr202519

70

Audito grupé

Audito Rimy specialiosiose ataskaitose pateikiami Audito Rumuy atlikty audity, susijusiy su
jvairiy sriciy ES politika ir programomis arba su konkreciy biudZeto sriciy valdymo temomis,
rezultatai. Audito uzduotis Audito RUmai atrenka ir parengia taip, kad jos turéty kuo didesnj
poveikj, atsizvelgdami j neveiksmingumo ar neatitikties rizikg, susijusiy pajamy ar islaidy
lygj, busimus pokycius ir politinj bei viesajj interesa.

Sj veiklos auditg atliko Audito Rimy narés Joélle Elvinger vadovaujama | audito
kolegija ,,Tausus gamtos iStekliy naudojimas”. Auditui vadovavo Audito RUmy narys
Klaus-Heiner Lehne, jam padéjo kabineto vadovas Thomas Arntz ir kabineto atasé
Marc-Oliver Heidkamp; pagrindinis vadovas Florence Fornaroli; uzduoties vadovas
Matthias Blaas; auditoriai Monika Dedicova ir Vasileia Kalafati. Kalbine pagalba teike

Jennifer Schofield. Diagramas parengti padéjo Dunja Weibel.

IS kairés j desine. Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati, Marc-Oliver Heidkamp,
Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova ir Thomas Arntz.
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© Europos Sajunga, 2025 m.

Europos Audito Riimy pakartotinio naudojimo politika nustatyta Audito Rimy sprendime Nr. 6-2019 dél
atviryjy duomeny politikos ir pakartotinio dokumenty naudojimo.

Jeigu nenurodyta kitaip (pavyzdZiui, atskiruose praneSimuose dél autoriy teisiy), ES priklausantis Audito Rimy
turinys yra licencijuojamas pagal Creative Commons Attribution 4.0 International (CC BY 4.0) licencija. Todél
paprastai pakartotinis naudojimas yra leidziamas, jeigu tai tinkamai pazymima ir nurodomi bet kokie padaryti
pakeitimai. Asmenys, kurie pakartotinai naudoja Audito Rimy turinj, neturi iSkreipti pirminés prasmés ar
minties. Audito RUmai néra atsakingi uz pakartotinio naudojimo padarinius.

Butina gauti papildoma leidima, jei tam tikrame turinyje vaizduojami privatiis asmenys, kuriy tapatybe galima
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Gavus tokj leidima, juo panaikinamas ir pakeiciamas pirmiau minétas bendrasis leidimas ir jame aiskiai
nurodomi bet kokie naudojimo apribojimai.
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2 diagrama ir 3 langelio diagrama. Piktogramos ir paveikslai buvo sukurti naudojant stock.adobe.com/Hilch
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| priedo 4 diagrama. Piktogramos ir paveikslai buvo sukurti naudojant stock.adobe.com/grumpybox ir
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5,13, 16, 18 diagramos. Zemélapiai: Eurostatas.
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Europos Audito Riimai, Specialioji ataskaita 19/2025 , Kritinis vaisty stygius. ES priemonés
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https://www.eca.europa.eu/lt/publications/sr-2025-19

Kritinis vaisty stygius visoje ES tapo dazna visuomenés
sveikatos grésme. Vertinome ES priemones, kuriomis
siekiama uztikrinti vaisty prieinamuma.

Darome iSvadg, kad veiksmingos sistemos kritiniam vaisty
stygiui Salinti dar néra. Nors Europos vaisty agentura teike
vertingg parama valstybéms naréms, o Komisija émési
pirminiy veiksmy pasiualydama teisés akty pakeitimus,
pastangos siekiant pasalinti pagrindines tokio stygiaus
priezastis rezultaty dar neduoda. Be to, bendrosios rinkos
susiskaidymas ir toliau neleidzia uztikrinti vaisty
prieinamumo visoje ES. Rekomenduojame Komisijai toliau
tobulinti kritinio stygiaus problemai spresti skirtg sistema,
taikyti koordinuotus veiksmus, kad buty pasalintos
pagrindinés priezastys, ir uztikrinti geresnj bendrosios
vaisty rinkos veikima.

Audito Rumy specialioji ataskaita pagal SESV 287 straipsnio
4 dalies antrq pastraipq.
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