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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

2016 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/793,
nustatancio siekimg iSvengti prekybos tam tikrais pagrindiniais vaistais nukreipimo j
Europos Sajunga, taikymo ataskaita
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KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI IR TARYBAI

2016 m. geguzés 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2016/793,
nustatancio siekima iSvengti prekybos tam tikrais pagrindiniais vaistais nukreipimo i
Europos Sajunga, taikymo ataskaita

2016 m. geguzés mén. priimtu Reglamentu (ES) 2016/793, nustatanciu siekimg iSvengti
prekybos tam tikrais pagrindiniais vaistais nukreipimo j Europos Sajunga’ (toliau —
Reglamentas), nustatomos apsaugos priemone¢s, kuriomis siekiama iSvengti vaisty 1§ skurdziy
besivystanciy Saliy nukreipimo j Europos Sajunga. Vienas i8 tiksly kovojant su pagrindinémis
ligomis — ZIV/AIDS, maliarija ir tuberkulioze — skurdziy ir besivystandiy $aliy apriipinimas
vaistais mazomis kainomis.

Siekdama Sio tikslo, Europos Komisija nuolat pasisako uz skirtingy vaisty kainy politikg ir
turtingy bei skurdziy Saliy rinkos segmentacija. Sios politikos pranasumas yra tas, kad
gamintojai skatinami paskirties Salims tiekti vaistus kuo mazesne (skirtinga) kaina, o savo
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros iSlaidas padengti i§ jplauky, gaunamy didesnémis
kainomis parduodant vaistus i$sivysciusiose Salyse. Tokiu biidu siekiama skatinti pastovy ir
nenutrikstama gyvybiskai svarbiy vaisty tiekima.

Tai devintoji ataskaita pagal Reglamento 12 straipsnio 2 dalj, kurioje numatyta, kad Komisija
kas dvejus metus pateikia ataskaita Europos Parlamentui ir Tarybai apie skirtingomis
kainomis eksportuoty vaisty kiekj, registruota pagal Reglamentg. Reglamente numatyta, kad
ataskaitoje taip pat turi buti nagrin¢jama Saliy ir ligy apréptis ir bendrieji 3 straipsnio
igyvendinimo kriterijai.

Si ataskaita apima laikotarpj nuo 2014 m. sausio 1 d. iki 2015 m. gruodzio 31 d.

Informacija apie pagal Reglamenta registruotus vaistus, instrukcijos farmacijos bendrovéms,
norin¢ioms registruoti vaistus®, ir ankstesnés ataskaitos pateikiamos internete®.

1. REGLAMENTO REFIT VERTINIMAS

2016 m. Reglamentas, jskaitant Saliy ir ligy aprépt] ir bendruosius 3 straipsnio jgyvendinimo
kriterijus, buvo jvertintas pagal Komisijos reglamentavimo kokybés ir rezultaty programa
(REFIT). ISores rangovui ,,Charles River Associates* buvo pavesta surinkti duomenis, kuriais

_ . .. .. 4
baty grindziamas Komisijos reglamento vertinimas®.

Reglamentas buvo vertinamas pagal keturis kriterijus: veiksminguma, naudinguma, darnuma
ir aktualuma, ir jvertintas pagal tinkamumo nustatytam tikslui pasiekti, tiksly pasiekimo kuo
mazesnémis sagnaudomis ir supaprastinimo galimybés REFIT kriterijus.

Vertinime padaryta iSvada, kad prieigos prie vaisty gerinimo skurdziausiose besivystanc¢iose
Salyse tikslas tebéra aktualus, kad skirtingy vaisty kainy politika tebéra svarbi ir kad

1OL L 135,2016 5 24, p- 39 (kuriuo pakeiciamas Tarybos reglamentas (EB) Nr. 953/2003).

2 http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/november/tradoc_153992.pdf

% http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/access-to-medicines
* http://trade.ec.europa.eu/doclib/html/154439.htm
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154442.pdf

® http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154437.pdf
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atsizvelgiant | maza administracing nasta, pasiekta nauda, paramos skirtingy vaisty kainy
politikai parodymo pridéting verte ir Sios politikos vaidmen; bendrame kovos su
pagrindinémis ligomis kontekste, Reglamentas iSliks svarbus ateityje siekiant Komisijos
komunikate ,,Prekyba visiems*® i¥déstyto tikslo remti plataus uzmojo visuoting sveikatos
darbotvarke ir uztikrinti geresn¢ prieiga prie vaisty skurdziose Salyse.

Reglamentas papildo kitus ES veiksmus, kaip antai paramg 2015 m. lapkri¢io mén. Pasaulio
prekybos organizacijos sprendimui atleisti maziausiai iSsivysCiusias Salis nuo prievolés
uztikrinti vaistiniy preparaty patenty apsauga bent iki 2033 m., siekiant remti prieigg prie
vaisty.

Kiti numatyti veiksmai — Komisijos finansuojamos plétros programos, kuriomis remiamos
mazas ir vidutines pajamas gaunanciy valstybiy visuomenés sveikatos sistemos ir Sioms
Salims reikalingy vaisty moksliniy tyrimy ir plétros programos. Pavyzdziui, ES remia
Pasaulinj kovos su AIDS, tuberkulioze ir maliarija fonda, kuris kasmet besivystancioms
Salims skiria 3,5 mlrd. JAV doleriy ir prie kurio ES bendrai prisideda beveik 50 proc., o
Komisija 2014-2016 m. skyré 370 mln. EUR i§ Vystomojo bendradarbiavimo priemonés ir
Europos plétros fondo.

2. SKIRTINGOMIS KAINOMIS EKSPORTUOTI VAISTAI

Pagal Reglamentg vaistus registravo viena bendrove —,,GlaxoSmithKline / ViiV Healthcare*’'.
Sie vaistai buvo registruoti 2004 m. ir visi jie skirti ZIV/AIDS gydyti.

Toliau iSvardyti vaistai buvo eksportuoti skirtingomis kainomis:

COMBIVIR 300/150 mg x 60

EPIVIR 150 mg x 60

EPIVIR geriamasis tirpalas 10mg/ml 240 ml
RETROVIR 100 mg x 100

ZIAGEN 300 mg x 60

RETROVIR geriamasis tirpalas 10 mg/ml — 200 ml

o MswbhE

Ataskaitiniu laikotarpiu paskirties Salys buvo S$ios: Kinija, Hondiras, Indonezija, Kenija,
Moldova, Nigerija, Piety Afrika ir Uganda.

2004 m. ,,GlaxoSmithKline* pagal Reglamentg taip pat uzregistravo Retrovir 300 mg x 60,
Retrovir 250 mg x 40 ir Trizivir 750 mg x 60, taciau ataskaitiniu laikotarpiu Sie vaistai nebuvo
parduodami skirtingomis kainomis.

Ataskaitiniu laikotarpiu neuzregistruota jokiy naujy vaisty.

3. PASKIRTIES SALIU SARASO VERTINIMAS

[Sorés rangovas, iSanalizaves suinteresuotyjy subjekty ir eksperty indélj, nerado jrodymy, kad
buty galima pagerinti Reglamento veiksmingumg i§ dalies pakeiciant paskirties Saliy sarasa.

4. LIGU APREPTIES VERTINIMAS

¢ COM(2015) 0497, 2015 m. spalio 14 d.
2009 m. lapkrviéio mén. ,,GSK* jsteigé ,,ViiV Healthcare™ kaip bendrajg jmong su ,,Pfizer. Abi bendrovés
perkélé savo ZIV vaisty kapitalg  naujaja bendrove.
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Reglamentu leidZziama registruoti vaistus, skirtus ZIV/AIDS, maliarijai ir tuberkuliozei
gydyti. Sios ligos paprastai laikomos sunkiausiomis besivystanciy Saliy visuomenés sveikatos
problemomis ir didziausia klititimi vystymuisi.

Todéel Siame Reglamente daugiau démesio skiriama biitent Sioms trims ligoms. Gamintojas
jregistravo tik vaistus, skirtus gydyti ZIV/AIDS.

ISorés tyrime padaryta iSvada, kad yra mazai galimybiy pagerinti Reglamento veiksminguma
1§ dalies pakeiciant uzkreciamyjy ligy sarasus.

5. BENDRIEJI 3 STRAIPSNIO IGYVENDINIMO KRITERIJAI

Vaistai sgrase iSvardytoms Salims buvo parduoti uz gamybos kaing be antkainio, reiskia buvo
laikomasi 3 straipsnio kriterijy.

Parduotas nedidelis vaisty kiekis, nes dél gamintojo savanoriSsky licenciniy susitarimy
politikos ir dél patenty apsaugos galiojimo pabaigos rinkai buvo tiekiami generiniai vaistai.

Gamintojas atkreipé j tai démesj, nes j kai kurias Salis tiektas labai nedidelis kai kuriy vaisty
kiekis, o tuomet vaisty kaina padidéja ir uzsakymo (-y) platinimo islaidos uz pakuotg taip pat
padidéja. Prieigos kaina priklauso nuo vaisto gamybos sanaudy.

6. PRANESIMAI PAGAL 10 STRAIPSN]

Kai yra pagrindo jtarti, kad nepaisant 2 straipsnyje nustatyto draudimo skirtingy kainy vaistai
bus importuojami ] Sgjungg, muitinés turi sustabdyti susijusiy vaisty isleidimg arba juos
sulaikyti laikotarpiui, kuris reikalingas kompetentingy institucijy sprendimui dél prekiy
pobudzio priimti. Kompetentinga institucija praneSa Komisijai apie visus pagal Reglamenta
priimtus sprendimus.

Komisija negavo pranesimo pagal Reglamento 10 straipsnj.



