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Padomes secindjumi par lidzsvara stiprinasanu farmacijas sistémas Eiropas Savieniba un tas
dalibvalstis

(2016/C 269/06)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME

1. ATGADINA, ka Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta ir noteikts, ka, nosakot un istenojot visu Savieni-
bas politiku un darbibas, ir janodro$ina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis, ka Savienibas riciba papildina
dalibvalstu politiku un ir vérsta uz to, lai uzlabotu sabiedribas veselibu, ka Savieniba veicina dalibvalstu sadarbibu
sabiedribas veselibas joma, vajadzibas gadijuma atbalstot to ricibu, un pilniba respekté dalibvalstu atbildibu par vese-
libas pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizé$anu un sniegsanu un par resursu sadali $im nozarém;

2. ATGADINA, ka saskapa ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 4. punkta c) apak$punktu Eiropas
Parlaments un Padome, lai ievérotu kopigos dro$ibas apsveérumus, var paredzét pasakumus, ar kuriem nosaka
augstus kvalitates un dro$ibas standartus zalem un medicinas iericém;

3. ATGADINA, ka saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 4. panta 3. punktu Savieniba un dalibvalstis, ievérojot loja-
las sadarbibas principu, palidz cita citai veikt uzdevumus, ko nosaka Ligumos;

4. ATGADINA, ka saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta 2. punktu Savieniba darbojas tikai to kompetencu
robeZas, ko tai Ligumos pieskirusas dalibvalstis, lai sasniegtu tajos paredzétos mérkus, un ka kompetence, kas Ligu-
mos nav pieskirta Savienibai, paliek dalibvalstim;

5. ATGADINA, ka saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 3. panta 1. punkta b) apakspunktu Savienibai ir
ekskluziva kompetence attieciba uz zalu ieksgja tirgus darbibai nepieciesamajiem konkurences noteikumiem;

6. UZSVER, ka vienigi dalibvalstu kompetence un atbildiba ir izlemt, kuras zales un par kadu cenu tiek kompensétas,
un ka jebkada brivpratiga sadarbiba starp dalibvalstim cenu noteik$anas un iegades kompensacijas joma arl turpmak
batu jaatstaj dalibvalstu zina;

7. ATZIST, ka, lai Eiropas Savieniba varétu atbalstit un veicinat piekluvi inovativam, dro$am, efektivam un kvalitativam
zalém, svariga ir lidzsvarota un nostiprinata, funkciongjosa un efektiva intelektuala ipasuma vide, kura ir pemtas
véra Eiropas Savienibas starptautiskas saistibas;

8. ATZIME, ka [idz ar jaunu zalu izstradi farmacijas nozarei Eiropas Savieniba ir potencials kit par vienu no svarigaka-
jam inovacijas un veselibas un dzivibas zinatnu jomu veicinatajam;

9. ATZIST, ka jaunas zales tomér var ari radit jaunas problémas atseviskiem [...] pacientiem un sabiedribas veselibas
sistémam, jo ipasi tas attiecinams uz to pievienotas vértibas izvertéSanu, uz to, ka tas ietekmé cenu noteiksanu un
iegades kompensaciju, veselibas sistému finansialo ilgtspé&ju, uz to uzraudzibu péc laiSanas apgroziba un to, cik tas
ir faktiski un finansiali pieejamas pacientiem;

10. UZSVER, ka veselibas apripes tehnologijas novértgjums ir svarigs instruments, lai panaktu ilgtspéjigas veselibas
apriipes sistémas un sekmétu tadu inovaciju, kas garanté labakus rezultatus pacientiem un visai sabiedribai kopuma,
un ATZIST, ka ar tadu ES sadarbibu, kas atbilst Stratégijai par ES sadarbibu veselibas apriipes tehnologijas novérté-
juma joma un piegemtajai EUnetHTA darba programmai, var atbalstit lémumu pienemsanu dalibvalstis, vienlaikus
atzistot veselibas apriipes tehnologijas novértéjumu potencialo pievienoto vértibu valstu veselibas sistému konteksta;

11. PIENEM ZINASANAIL ka ES farmacijas jomas tiesibu aktos ir paredzéti saskanoti regulativie standarti cilvékiem pare-
dzétu zalu atlauju izsniegSanai un uzraudzibai un ir noteikti konkréti regulativie reZimi agrakam zalu tirdzniecibas
atlaujam, kuras ir ieklauti mazak aptverosi dati, pieméram, tirdzniecibas atlaujam ar nosacijumiem vai atlaujam
“iznémuma apstaklos”;

12. ATZIST, ka varétu vél vairak precizét konkrétus nosacfjumus inovativu un specializétu zalu ieklauSanai esosajos
agrinu tirdzniecibas atlauju rezimos, lai uzlabotu parredzamibu, nodrosinatu tirgli ar Ipasiem nosacijumiem laistu
zalu pastavigi pozitivu ieguvumu un riska saméru un koncentrétos uz tadam zalém, kuram ir biitiska terapeitiska
nozime sabiedribas veselibas konteksta, vai lai reagétu uz vél neapmierinatam pacientu mediciniskajam vajadzibam;
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13. PATUROT PRATA, ka ir ieviesti speciali tiesibu akti, ar ko veicina zalu izstradi un tirdzniecibas atlauju izsnieg§anu
tam, galveno uzmanibu inter alia veltot tadiem produktu, ar ko var arstét pacientus, kuri slimo ar retam slimibam,
un ko parasti dévé par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, pediatrija lietojamam zalém un uzlabotas terapijas
zalém; Sajos aktos ir paredzéti ipasi stimuli, tostarp papildu aizsardzibas sertifikati, datu ekskluzivitate vai tirgus
ekskluzivitate un protokola palidziba zalem reti sastopamu slimibu arstésanai;

14. PATUROT PRATA, ka stimuliem 3ajos specialajos tiesibu aktos ir jabiit samerigiem ar inovacijas veicinasanas mérki, ar
mérki uzlabot pacientu piekluvi inovativam zalém ar pievienoto terapeitisko vértibu un ar ietekmi uz budzetu un ka
biitu jaizvairas no tadu apstaklu radiSanas, kas varétu veicinat dazu raZotaju neatbilstigu ricibu tirgli un/vai kavét
jaunu vai genérisku zalu paradiSanos un tadéjadi potenciali ierobeZot pacientu piekluvi jaunam zalém neatrisinatu
medicinisko vajadzibu apmierinasanai, un tas savukart var ietekmét veselibas sistemu ilgtspé&ju;

15. NORADA, ka atseviskas pazimes liecina, ka tirdzniecibas atlauju turétdji ne vienmér optimali izpilda viniem péc lai-
$anas apgroziba paredzétus konkrétus pienakumus, kas var novest pie ta, ka neatkarigi pétniecibas dati un informa-
cija no pacientu registriem netiek strukturéti generéta, vakta un darita pieejama pétniecibas nolika un lai pieraditu
efektivitati un drosibu;

16. AR BAZAM NORADA uz tirgus nepilnibu gadijumu skaita palielinaSanos vairakas dalibvalstis, kur pacientu piekluvi
efektivam un finansiali pieejamam svarigakajam zalem apdraud loti augstas un nestabilas cenas, tadu produktu
iznemsana no tirgus, kas nav aizsargati ar patentu, vai ja jauni produkti netiek ieviesti valstu tirgos uzpémumu
ekonomiskas stratégijas dél, un uz to, ka atseviskam valdibam reizém ir ierobeZota ietekme uz $adiem apstakliem;

17. NORADA uz aizvien pieaugoso tirdzniecibas atlauju izsniegSanas tendenci jaunam zalém nelielu indikaciju gadijuma,
tostarp atseviskos gadijumos atlauju izsniedz atseviskam produktam, kas paredzéts “segmentétam” pacientu grupam
slimibas joma, un atlauju izsniedz vienai vielai attieciba uz vairakam reti sastopamam slimibam, un $aja sakara AR
BAZAM KONSTATE, ka uzpémumi var noteikt Joti augstas cenas, tacu dazu $o produktu sniegta pievienota vértiba
nav vienmer skaidri redzama;

18. ATZIST, ka Ipasa uzmaniba butu japievér$ zalu pieejamibai pacientiem mazakas dalibvalstis;

19. UZSVER, cik svariga ir genérisko un biologiski lidzigo zalu savlaiciga pieejamiba, lai atvieglotu pacientu piekluvi
farmaceitiskai terapijai un uzlabotu valstu veselibas sistému ilgtspéju;

20. UZSVER, ka gan publiskie, gan privatie ieguldijumi ir batiski inovativu zalu pétniecibai un izstradei. Bitu vélams, ka
tajos gadijumos, kad publiskajiem ieguldijumiem ir bijusi batiska loma konkrétu inovativu zalu izstradg, ievérojama
dala no pelnas par ieguldijumiem $ados produktos tiktu izmantota turpmaka inovativa pétnieciba sabiedribas veseli-
bas interesés, pieméram, izmantojot pétniecibas posma noslégtus noligumus par ieguvumu sadali;

21. UZSVER, ka farmacijas sistému darbiba ES un tas dalibvalstis ir atkariga no trausla lidzsvara un sarezgitu mijiedar-
bibu kopuma starp tirdzniecibas atlauju izsnieganu un inovacijas sekmé$anas pasakumiem, zalu tirgu un valstu
pieejam attieciba uz cenu noteikSanu, iegades kompensacijam un zalu noveértéSanu un ka vairakas dalibvalstis ir
paudusas bazas par to, ka §iIs sistémas var but nelidzsvarotas un ka ne vienmér tas var veicinat iesp&ami labako
rezultatu pacientiem un sabiedribai;

22. ATGADINA 2013. gada 10. decembri pienemtos Padomes secinajumus par pardomu procesu attieciba uz moder-
nam, reagétspéjigam un ilgtspéjigam veselibas sistémam ('), 2014. gada 20. jiinija pienemtos Padomes secindjumus
par ekonomikas krizi un veselibu (), 2014. gada 1. decembri piepemtos Padomes secindgjumus par inovaciju
pacientu laba () un 2015. gada 7. decembrl pienemtos Padomes secindjumus par personalizétu medicinu
pacientiem (*);

23. ATGADINA veselibas ministru neformalaja sanaksmé 2016. gada 18. aprili Amsterdama par tematu “Inovativas un
finansiali pieejamas zales” notikusas diskusijas, kuras tika uzsvérta dzivibas zinatnu nozares svariga loma Eiropa, jo
ipasi izstradajot efektivas un jaunas arstéSanas metodes pacientiem ar butiskam neapmierinatam mediciniskajam

() OV C 376, 21.12.2013., 3. Ipp., kladas labojums OV C 36, 7.2.2014., 6. Ipp.
() OV C217,10.7.2014., 2. Ipp.

() OV C 438, 6.12.2014., 12. Ipp.

(*) OV C421,17.12.2015., 2. lpp.
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vajadzibam. Vienlaikus tika konstatétas farmacijas sistému problémas ES un tas dalibvalstis un tas, ka vairakas
dalibvalstis varétu véléties brivpratigi sadarboties un rikoties, lai statos preti kopigam problémam, kuras 3is dalibval-
stis ir apzinajusas saistiba ar valstu veselibas apriipes sistému ilgtsp&u un kuri var biit saistiti ar vairakiem iespéja-
miem faktoriem, pieméram, zalu finansialo pieejamibu, kas saistita ar augstajam cenam, iesp&jamam stimulu nepla-
notam vai negativam sekam un atsevisku dalibvalstu ietekmes trikumu sarunas ar nozari;

24. ATZINIGI VERTE dalibvalstu par farmacijas nozares politiku atbildigo augsta limena parstavju neformalo sanaksmju
laika notikusas diskusijas 2015. gada 11. decembri un 2016. gada 26. aprili, kuri tikas pirmo reizi un atzina pievie-
noto vértibu, kada ir neformalam apspriedem un viedoklu apmainai stratégiskas politikas limeni starp dalibvalstim;

25. ATZIST, ka vairakas dalibvalstis ir paudusas interesi Istenot brivpratigu sadarbibu starp divam vai vairakam dalibval-
stim veselibas apriipes tehnologijas novértéjuma joma, ka ari izpétit brivpratigas sadarbibas iespgjas dazadas jomas,
pieméram, jautdjumos saistiba ar zalu cenu noteik§anu un kompensacijam, darbibam, kuru mérkis ir potencialo
scenariju analize, apmainu ar informaciju un zina§anam, datu par cenam vaksanu un apmainu ar tiem, pieméram,
sadarbibu EURIPID ietvaros, un dazos gadijumos apvienojot mehanismus un resursus, ki ari instrumentus kopigu
sarunu ve$anai par cenam un rikojot agrinus dialogus ar uzpémumiem, kuri attista jaunus produktus; visim $im
darbibam ari turpmak vajadzétu bt brivpratigam, un to prioritatei ir jabat skaidrai pievienotajai vértibai, kopigam
interesém un mérkiem;

26. ATZIST, ka bitu lietderigi veikt turpmaku analizi, lai parbauditu, ka farmacijas sistémas patlaban funkcioné ES un
tas dalibvalstis, jo ipasi attieciba uz ES farmacijas jomas tiesibu aktos ietverto konkréto stimulu ietekmi, uz to, ka
tos izmanto ekonomikas dalibnieki un ka tie ietekmé zalu faktisko un finansialo pieejamibu, piekluvi tam un inova-
ciju pacientu laba, tostarp attieciba uz inovativiem arstéSanas risindjumiem izplatitam slimibam, kuras rada smagu
slogu individiem un veselibas sistémam;

27. ATGADINA ari Eiropas Komisijas 2009. gada farmacijas nozares izmeklésanas zinojuma (') attiecigos konstat&jumus,
kuros uzsverts, ka konkurences tiesibu aktu ievéro$anas modra kontrole ir ieguvums veseligam un konkurétspéji-
gam zalu tirgum;

28. UZSVER, ka ir svarigi turpinat tadu atvértu un konstruktivu daudzu dalibnieku dialogu ar farmacijas nozari,
pacientu organizacijam un citam ieinteresétajam personam, kur§ ir vajadzigs, lai nodro$inatu jaunu un inovativu
zalu turpmaku izstradi, ka arT farmacijas sistémas ilgtsp&ju ES un tas dalibvalstis, vienlaikus stiprinot sabiedribas
veselibas intereses un garantéjot ES dalibvalstu veselibas sistému ilgtspéju;

29. ATZIST, ka tas farmacijas sistémas ES un tas dalibvalstis, kuras raksturo kompetencu dalfjums starp dalibvalstu un
ES limeni, var giit labumu no dialoga un aptverosakas pieejas farmacijas politikai, paplasinot brivpratigu sadarbibu
starp dalibvalstim, kuras meérkis ir lielaka parredzamiba, lai tadejadi aizsargatu kopigas intereses, nodro$inatu
pacientu piekluvi drogam, efektivam un finansiali pieejamam zalém, ka arT valstu veselibas sistemu ilgtsp&ju;

30. ATGADINA par Eiropas Zalu agentiiras un EUnetHTA publicéto zinojumu par Eiropas Zalu agentliras un EUnetHTA
tris gadu darba plana (2012-2015) () istenoSanu;

31. ATZIST iesp&jamo ieguvumu no ta, ka visas dalibvalstis apmainitos ar informaciju par parvalditu ieklauanas ligumu
istenoSanu un piemérosanu;

32. ATZIST — kaut arf Sie Padomes secindjumi galvenokart attiecas uz zalém, nemot véra nozares specifiku, tadas pasas
bazas attieciba uz ilgtspgjibu un finansialo pieejamibu, ka ari apsvérumi par pétniecibu un izstradi, un veselibas
apripes tehnologijas novertéjumu (HTA) ir saistitas arl ar mediciniskam iericem un in vitro diagnostikas medicinis-
kam iericem;

AICINA DALIBVALSTIS:

33. apsveért iesp&ju vél vairak attistit tikai dalibvalstu virzitu brivpratigu sadarbibu starp attiecigam iestadém un maksa-
tajiem dalibvalstis, tostarp sadarbibu dalibvalstu grupas, kuriem ir kopigas intereses attieciba uz zalu cenu noteik-
§anu un kompensacijam, un izpétit iespéjamas jomas, kuras $ada brivpratiga sadarbiba var palidzét panakt lielaku

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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finansialo pieejamibu un labaku piekluvi zalem. Attiecigos un piemérotos gadijumos dalibvalstu grupas, kuras vélé-
tos izpétit brivpratigu sadarbibu, var izmantot ari starptautisku ekspertu zinasanas, pilniba ievérojot dalibvalstu
kompetences. Sada brivpratiga sadarbiba varétu ietvert tadas darbibas ka:

— tadu jaunu zalu ievie$anu nakotné, kuram var biit ievérojama finansiala ietekme uz veselibas apriipes sistémam,
izvértét jau sakumposma, izmantojot ta dévéto potencialo scenariju analizi, kas ietver talredzigu prognozi attie-
ciba uz jaunam tendencém un turpmako attistibu farmaceitiskas pétniecibas un attistibas joma ar mérki labak
paredzét jaunu, dargu un inovativu zalu paradisanos, kas potenciali varétu ietekmét pasreizéjo politiku un
praksi,

— dalibvalstim (pieméram, valsts iestadem, kas atbild par cenu noteik§anu un kompensacijam) proaktivi apmaini-
ties ar informaciju, jo ipasi posma pirms uzsakSanas, pienacigi nemot véra spéka esosos valsts noteikumus un
regulgjumus, pieméram, attieciba uz darjjumdarbibas konfidencialitati,

— izpétit iesp€jamas stratégijas attieciba uz brivpratigu kopigu sarunu veSanu par cenam to dalibvalstu koalicijas,
kuras ir paudusas interesi to darit,

— apsvert iespéju pastiprinat eso$as sadarbibas sistémas un ierosmes noliikka sekmét vieno$anos par pieejam, ar ko
risina zalu nepieejamibas problému un tirgus nepilnibu situacijas;

34. apmainities ar HTA metodém un izverté$anas rezultatiem, izmantojot EUnetHTA un HTA tiklu, ka jau paredzéts
saskana ar EUnetHTA kopigo ricibu, vienlaikus atzistot, ka finansiala ietekme un cenu noteik$ana ir jaapliko atse-
viski no HTA un ka HTA rezultatu piemérojamiba ir jaizvérté valstu veselibas sistémam;

35. neskarot eso$o sadarbibu EUnetHTA ietvaros, attiecigos gadijumos sikak izpétit dalibvalstu ierosinatu ciesaku briv-
pratigu sadarbibu attieciba uz HTA starp divam vai vairakam dalibvalstim, pieméram, HTA zinojumu un/vai HTA
kopigo zinojumu savstarpéju atziSanu;

36. apsvert iespgju katras ES prezidentiras laika rikot neformalu sanaksmi, kura piedalitos dalibvalstu augsta limena
parstavji, kas atbild par farmacijas nozares politiku (pieméram, par farmacijas nozares politiku atbildigie valsts
direktori), mudinot stratégiski pardomat un apspriest farmacijas sistémas pasreizéjo un turpmako attistibu Eiropas
Savieniba un tas dalibvalstis, tadjadi novérsot dublésanos un ievérojot kompetencu sadalijumu. Minétas diskusijas ir
pilnigi neformalas un attiecigos un piemeérotos gadijumos tas var izmantot ka ieguldjjumu turpmakam pardomam
atbilstigos ES forumos, jo ipasi Farmacijas precu un medicinas ieri¢u jautdgjumu darba grupa, ja tiek skartas ES kom-
petences jomas.

37. triju prezidentvalstu (Niderlandes, Slovakijas un Maltas) komanda tiek aicinata kopa ar dalibvalstim apzinat kopigo
bazu un problému kopumu, ko nakamas prezidentvalstis laikposma no 2017. lidz 2020. gadam varétu apsveért
un/vai grozit, pilniba nemot véra kompetences dalibvalstu un ES limen;

38. attiecigos gadijjumos $is kopigas bazas un problémas tiks konkréti risinatas ar dialoga, apmainas un (starptautiskas)
sadarbibas palidzibu, ka ari ar informacijas apmainu, parraudzibu un izpéti, kas dalibvalstu un ES limenI notiks
attiecigos forumos, un, jo ipasi, ja tiks skartas ES kompetences jomas, ar Farmacijas pre¢u un medicinas iericu jauta-
jumu darba grupas starpniecibu, izmantojot dalibvalstu, esoSo tehnisko un politisko forumu un attiecigos gadijumos
Eiropas Komisijas pienesumu;

AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU:

39. izpétit iesp&jamas sinergijas starp darbu, ko veic regulativas struktiiras, HTA struktiras un maksataji, vienlaikus
nemot véra to konkrétas atbildibas jomas farmacijas kédé un pilniba ievérojot dalibvalstu kompetences jomas, ar
meérki nodrosinat, lai pacientiem laikus un par pienemamu cenu biitu pieejamas inovativas zales, kas tirgli nonak jo
ipasi ar tadu ES regulativo instrumentu starpniecibu, kuri paredz paatrinatu novértésanu, tirdzniecibas atlauju izné-
muma apstaklos un tirdzniecibas atlauju ar nosacjjumiem, vienlaikus ari analiz§jot $o instrumentu efektivitati un
parbaudot, kadi varétu bat skaidri un izpildami (priek$-) nosacijumi un tirgus pamesanas iespéjas produktiem, kas
tirgti ienak ar $o mehanismu starpniecibu, ar mérki nodrosinat attiecigo zalu augsta limena kvalitati, iedarbigumu
un dro§umu. Tapéc Sos produktus ari turpmak attiecigi izveértés un parbaudis attieciba uz to ieguvumiem un ris-
kiem, un piemérotibu, lai ieklautu $ajos instrumentos;

40. sekmét ciesaku sadarbibu starp dalibvalstim saistiba ar Eiropas veselibas apriipes tehnologiju novértéjuma tikla
(EUnetHTA) pienemto treSo kopigo ricibu un pardomat turpmako HTA sadarbibu Eiropas limeni laikposma péc
2020. gada, kad pasreizéjas kopigas ricibas darbibas termin$ bas beidzies;
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41. uzlabot un pastiprinat eso$o dialogu un sadarbibu starp dalibvalstim un ES limeny, jo Ipasi izmantojot esoSos foru-
mus un tehniskas darba struktiiras un $ajos forumos un struktfiras un turpinot ieguldit darba, ko veic cenu noteik-
Sanas un kompensacijas joma kompetento iestazu tikls (NCAPR), Farmacijas komiteja un ekspertu grupa pacientu
drosai un savlaicigai piekluvei zalem (STAMP), un sekméjot So darbu;

42. izvértet dazado tehnisko struktiiru, kas darbojas ES limeni, svarigumu un darbibu ES farmacijas sistéma, ietverot ari
tas struktiiras, kas darbojas Eiropas Komisijas parraudziba, ar mérki precizét un apstiprinat eso$os uzdevumus, pie-
nakumus un pilnvaras, lai novérstu darba dublésanos un sadrumstalotibu, un sniegt dalibvalstim labaku prieksstatu
un parskatu par aktualajam norisém un diskusijam $ajos forumos;

43. apsveért iesp&u valsts un ES limeni veikt papildu ieguldfjumus registru pieejamiba un metoZu izstradé ar merki
izvertét zalu iedarbigumu, tostarp izmantojot attiecigus digitalus lidzeklus. leviesot lidzeklus, ar ko informé par zalu
iedarbigumu péc to laiSanas apgroziba, vajadzétu bit iesp&jai dalibvalstim apmainities ar informaciju, vienlaikus
pilniba ievérojot valstu konkrétas kompetences jomas un tiesibu aktus, piemérojamos tiesibu aktus par datu aizsar-
dzibu un citus tiesibu aktus;

44. apsvért iespéju valsts un ES limeni veikt papildu ieguldijumus tadu inovativu zalu izstradg, kuras paredzétas skaidri
definétam neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, jo Ipasi izmantojot ari programmu “Apvarsnis 2020” un
Novatorisku zalu ierosmi (IMI) un iesaistot Eiropas Zalu agentiru, vienlaikus veicinot neierobeZotu piekluvi pétnie-
cibas datiem, pilniba ievérojot piemérojamos tiesibu aktus par datu aizsardzibu un — attieciga gadijuma — par konfi-
dencialu uzskatamu komercialo informaciju, un apsverot tadus nosacjjumus ka lidztiesiga licencé$ana, kuras mérkis
ir nodro8inat taisnigu atlidzibu par ieguldijumu ar publiskiem lidzekliem finanséta petnieciba, kas ir batiski palidzé-
jusi izstradat sekmigas zales;

45. izpétit $kérslus eso$o metozu izmanto$ana un apsveért jaunus risindgjumus tirgus nepilnibu novéranai, jo ipasi ari
mazos tirgos, kad plasi lietoti produkti klist nepieejami vai jauni produkti netiek ieviesti valstu tirgos, pieméram,
uzpémumu ekonomisku apsverumu dél;

AICINA EIROPAS KOMISIJU:

46. turpinat pasreizejas darbibas, ar ko racionalizé spéka esoso tiesibu aktu par zalém retu slimibu arstéSanai istenosanu
un ar ko parliecinas par to, vai pasreizéjie noteikumi tiek pieméroti pareizi un vai stimuli un atlidziba tiek sadaliti
taisnigi, un vajadzibas gadijuma apsvért iespé&ju parskatit reglamentéjosos noteikumus par zalém retu slimibu arsté-
$anai, nekavéjot tadu zalu izstradi, kuras nepiecieSamas retu slimibu arstésanai;

47. péc iespgjas driz un cie$a sadarbiba ar dalibvalstim, vienlaikus pilniba ievérojot dalibvalstu kompetences jomas,
sagatavot:

a) parskatu par pasreiz€jiem ES legislativajiem instrumentiem un ar tiem saistitiem stimuliem, kuru merkis ir veici-
nat ieguldfjumus zalu izstradé un zalu tirdzniecibas atlaujas, ko izsniedz Eiropas Savieniba ieviestas tirdzniecibas
atlaujas turétajiem — papildu aizsardzibas sertifikati (Regula (EK) Nr. 469/2009), cilvékiem paredzétas zales
(Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004), zales reti sastopamu slimibu arstéSanai (Regula (EK)
Nr. 141/2000) un pediatrija lietojamas zales (Regula (EK) Nr. 1901/2006);

b) uz pieradijumiem balstitu analizi par Sajos istenotajos ES legislativajos instrumentos ietverto stimulu ietekmi uz
inovaciju, ka ari uz zalu pieejamibu, cita starpa arl piegades traucgjumiem un atliktu vai nenotikusu laisanu
tirgd, un piekluvi tam, ietverot ari loti dargas butiskas zales, kuras paredzéts lietot veselibas stavok]os, kas
pacientiem un veselibas sisttmam rada loti lielu slogu, ka arT uz generisko zalu pieejamibu. Starp Siem stimuliem
ipasa uzmaniba bitu japiever§ papildu aizsardzibas sertifikatu mérkim, ka definéts relevantaja ES legislativaja
instrumentd, un “Bolar” patenta iznémuma izmantoSanai ('), datu ekskluzivitatei attieciba uz zalém un tirgus eks-
kluzivitatei attieciba uz zalém reti sastopamu slimibu arstésanai;

attiecigos gadijumos ietekmes analizé cita starpa batu jaapliko ari zalu izstrade un sekas, ko rada nozares cenu
noteik$anas stratégijas attieciba uz Siem stimuliem.

Komisija veiks analizi, balstoties uz informaciju, kas ir darita pieejama vai ir savakta, tostarp no dalibvalstim un
citiem relevantiem avotiem.

Saja noliika Komisijai lidz 2016. gada beigam biitu jasagatavo grafiks un metodika $aja punkta minétas analizes
veiksanai;

(") 10. panta 6. punkts Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem.
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48. turpinat un, ja iesp&jams, pastiprinat — tostarp ar zinojumu par nesenam konkurences lietam, nemot véra farmacijas
nozares 2008./2009. gada izmekleSanu, — apvienosanas noteikumu istenosanu, ievérojot EK Apvienosanas regulu
(Regulu (EK) Nr. 139/2004), un parraudzibu, metozu izstradi un izmekléSanu — sadarbiba ar valsts konkurences
iestadém Eiropas Konkurences tikla (EKT) — saistiba ar iespéjamiem tirgus launpratigas izmantosanas gadijumiem,
parak augstu cenu noteik$anu, ka ari citiem tirgus ierobezZojumiem, kas jo ipasi attiecas uz farmacijas uzpémumiem,
kuri darbojas ES, pieméram, ierobezojumiem, kas pastav saskana ar 101. un 102. pantu Liguma par Eiropas Savie-
nibas darbibu;

49. pamatojoties uz 47. un 48. punktad minéto parskatu, analizi un zinojumu un nemot vérd ES starptautiskas saistibas
un cita starpa arl pacientu vajadzibas, veselibas sistémas un ES balstitas farmacijas nozares konkurétspéju, Farmaci-
jas pre¢u un medicinas iericu jautajumu darba grupa un, ja tiek skarti vispargji veselibas jautajumi, Sabiedribas vese-
libas aizsardzibas jautdgjumu darba grupa augstako amatpersonu limeni apspriest iznakumu un iesp&amos risinaju-
mus, ko ierosinajusi Komisija.
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