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Grozits priekSlikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA

par to pasakumu parredzamibu, ar kuriem reglamente cilvéekiem paredzétu zalu cenas
un to ieklauSanu publisko veselibas apdrosSinasanas sistemu tvéruma
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PASKAIDROJUMA RAKSTS*

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. Visparigais konteksts

Savienibas tiesibu aktos ir prasits, lai jebkuras zales laist tirgii butu iesp&jams tikai p&c tam,
kad kompetentas ES vai nacionalas iestades pieskirusas tirdzniecibas atlauju'. Speka eso3o
noteikumu merkis ir aizsargat sabiedribas veselibu, nodroSinot, lai pacientiem Eiropas
Savieniba zales kliitu pieejamas péc tam, kad pienacigi izveértéta to kvalitate, droSums un
iedarbigums. Sa tiesiska reguléjuma noliks ir ari saskana ar brivas predu aprites principu
atvieglot zalu tirdzniecibu starp dalibvalstim.

Vienlaikus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. panta 7. punktu
dalibvalstis ir atbildigas par savu veselibas apriipes sist€tmu organizéSanu un par veselibas
pakalpojumu un mediciniskas apriipes sniegSanu, tostarp par Siem mérkiem atvel&to resursu
sadali. Saskana ar So reguléjumu ikviena dalibvalsts var apstiprinat zalu patérina parvaldibas
un to cenu regul@Sanas pasakumus vai paredzg&t to publiskas finanséSanas nosacijumus. Tadgl,
pirms laiz tirgii vai saskana ar publisku veselibas apdroS§inasanas shému pacientiem izsniedz
tadas zales, par kuram, pamatojoties uz to kvalitates, droSuma un iedarbiguma profilu
(fpatnibam), ir pieSkirta atlauja, min€tajam zalém dalibvalstu limeni var izvirzit papildu
reglament&josas prasibas. Piem@ram, veidojot zalu cenu, nosakot finansgjumu un
izmantojumu sava veselibas apdroSinasanas sistéma, dalibvalstis parasti izverté atlauto zalu
izmaksu lietderibu vai to relativo iedarbigumu un ilglaicigo un Tslaicigo efektivitati
salidzinajuma ar citam tas pasas terapeitiskas klases zalem.

Dalibvalstu pasakumi zalu finans€Sanas kontrolei un to patérina parvaldibai veselibas apripes
sistémas varétu radit Skérslus tirdzniecibai, jo tie ietekm€ farmacijas uzn€mumu sp&ju pardot
zales valstu iekS€jos tirgos. Tiesas iedibinataja praks€ atzitas dalibvalstu tiesibas sadus
pasakumus pienemt, lai atbalstitu savas veselibas apdroSinasanas sist€mas finansialo
stabilitati>. Tomér, lai biitu nodroginata $o pasakumu saderiba ar Liguma noteikumiem par

* N.B. Noteikumi, kas Saja priek$likuma atSkiras no sakotnéja priekslikuma, ir izcelti
treknraksta, slipraksta un ar pasvitrojumu. No sakotneja priekslikuma svitrotie noteikumi
Saja priekSlikuma izcelti ar svitrojumau.

Sk. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67.1pp), un tas
grozijumus un Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko
nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un
izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.)

Sk., pieméram, Tiesas 1982. gada 29. novembra spriedumu lieta 181/82 Roussel Laboratoria, Recueil
3849; Tiesas spriedumu 1984. gada 7. februara lieta 238/82 Duphar un citi pret Niderlandi,
Recueil 523; Tiesas 1991. gada 19. marta spriedumu lieta C-249/88 Komisija pret Belgiju, Recueil 1-
1275.
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vienoto tirgu, ir janodroSina atbilstiba procediiru parredzamibas pamatnoteikumiem.
Konkrétak, cenu veido$anas un kompensacijas noteikSanas pasakumos nedrikst biit importetu
zalu diskriminacijas un to pamata jabiit objektiviem un parbaudamiem kriterijiem, kas nav
atkarigi no zalu izcelsmes.

Direktiva 89/105/EEK’ ir kodificétas Tiesas noteiktais prasibu minimums. Ta piepemta, lai
tirgus dalibnieki varétu parbaudit, vai valstu pasakumi, kas reglamenté zalu cenu veidoSanu
un kompensaciju noteik3anu, nav pretruna predu brivas aprites principam. Saja nolika
direktiva ir paredz€tas vairakas proceduralas prasibas, kas nodroSina parredzamibu dalibvalstu
apstiprinatiem pasakumiem, kuri reglamenté cenu veidoSanu un kompensacijas noteikSanu.
Sajas saistibas ietilpst konkréti termina ierobeZojumi lémumiem par cenu veido$anu un
kompensaciju (90 dienas 1émumam par cenu veidosanu, 90 dienas — par kompensaciju vai
180 dienas kop€jam lémumam par cenu veidoSanu un kompensaciju). Direktiva ar1 prasits, lai
kompetentas nacionalas iestades par katru [émumu sniegtu ar objektiviem un parbaudamiem
kritérijiem pamatotus apsvérumus un uzp€mumiem, kuri iesniedz pieteikumus, nodroSinatu
pienacigu tiesisko aizsardzibu.

. PriekSlikuma pamatojums un mérki

Direktiva 89/105/EEK kopS$ pienemsSanas nav grozita. Tas normas atspogulo apstaklus, kadi
farmaceitisko Iidzeklu tirgii valdija pirms vairak neka 20 gadiem. Tomer Sie apstakli ir butiski
mainijusies, jo, piem&ram, darot pieejamus lidzSingjo izstradajumu I€takus variantus, paradas
generiskas zales, ka arT tiek izstradatas arvien novatoriskakas (tacu biezi vien dargas) uz
pétijumiem balstitas zales. Turklat farmaceitiskiem Iidzekliem té€réto publisko izdevumu
pastaviga palielinasanas pe&déjo gadu desmitu laika ir rosinajusi dalibvalstis laika gaita
izstradat arvien sarezgitakas novatoriskas cenu veido$anas un kompensacijas sistémas.

Lai gan zalu ieksgja tirgii Direktivai 89/105/EEK vesturiski bijusi pozitiva ietekme, dazi dati
liecina, ka paSreizgjos apstaklos direktiva savus mérkus visa pilniba nesasniedz.

— Pirmkart, direktivas normas, kurds aprakstiti 20. gs. 80. gados noteikto cenu
veidoSanas un kompensacijas procediiru galvenie veidi, vairs nesader ar dalibvalstis
patlaban pienemto izmaksu ekonomijas pasakumu klastu, kurs ir daudz plasaks. Lai
gan Tiesa direktivu ir interpret&jusi plasi’, tas normu ieviesana valstu tiesibu aktos un
tas principu faktiskas izpildes nodrosinasana jo 1pasi Komisijai ir kluvusi seviski
sarezgita. Sads stavoklis ne vien rada tiesisku nenoteiktibu, bet arf mazina nacionalo
cenu veidosanas un kompensacijas pasakumu parredzamibu, kavgjot ieksgja tirgus
netrauc€tu darbibu un kait&jot Eiropas pacientiem un farmacijas uznémumiem.

Padomes 1988. gada 21.decembra Direktiva 89/105/EEK par to pasakumu parskatamibu, kas
reglament€ cilvékiem paredzeto zalu cenas un to ieklauSanu valstu veselibas apdrosinaSanas sist€mas
(OV L 40,11.2.1989., 8. Ipp.)

Sk. Tiesas 2001. gada 27. novembra spriedumu lieta C-424/99 Eiropas Kopienu Komisija pret Austrijas
Republiku, Recueil 9285; Tiesas 2003. gada 12. jiinija spriedumu lieta C-229/00 Eiropas Kopienu
Komisija pret Somijas Republiku, Recueil 5727; Tiesas spriedumu 2006. gada 26. oktobra lieta C-
317/05 Pohl-Boskamp GmbH pret Gemeinsamer Bundesausschuss, Krajums 1-10611; Tiesas 2009. gada
2. aprila spriedumu apvienotajas lietas C-352/07 lidz C-356/07, C-365/07 lidz C-367/07 un C-400/07

Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite un citi, Krajums 1-2495(Krajuma-vel nav-publieéts); Tiesas
2010. gada 22. aprila spriedumu lieta C-62/09 Association of the British Pharmaceutical Industry pret

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, Krajums [-3603(Krajama-velnav-publicéts).
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— Otrkart, dalibvalstis regulari parsniedz ar Direktivu 89/105/EEK noteiktos cenu un
kompensacijas l@mumu terminus. Tas nozimé&, ka zalu laiSana tirgii kav€jas, kas
savukart kaveé vertigu terapiju pieejamibu pacientiem. Komisijas veiktd farmacijas
nozares konkurétspgjas izmeklesana® 2009. gada lika atcerdties, ka dalibvalstim Sie
termini bitu jaievéro. IzmekléSana pieradija ar, ka generisko zalu cenu veido$anas
un kompensacijas nevajadziga kavéSanas kave 1etaku zalu pieejamibu pacientiem un
palielina finansialo slogu dalibvalstim. Tadeé] Komisija uzskatija, ka attieciba uz
generiskam zalém jasaisina cenu veido$anas un kompensacijas procediras. Turklat
nozar€ veikta izmekl&$ana apliecinajusi, ka 1&taku generisku zalu pieejamibu bitiski
var kavet tas, ka cenu veidoSanas vai kompensacijas procesos iejaucas ar patentiem
vai droSumu saistiti aspekti.

Aktualaja konteksta Direktivas 89/105/EEK pamatmeérki un pamatprincipi visa pilniba paliek
farmacijas nozares videi. PriekSlikuma virsmérkis ir precizét dalibvalstu proceduralas
saistibas un nodros$inat direktivas efektivitati, gan noversot cenu veidosanas un kompensacijas
lémumu kav&jumus, gan liedzot veidot §kérslus farmaceitisko lidzeklu tirdzniecibai. Minétais
mérkis jasasniedz, valsts sociala nodroSinajuma ricibpolitiku neietekm&ot wvairak, ka
nepiecieSams, lai nodroSinatu nacionalo procediiru parredzamibu un iek$gja tirgus tiesibu aktu
iedarbigumu.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMU REZULTATI

. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

No 2011. gada 28. martam lidz 2011. gada 30. maijam notika sabiedriska apsprieSanas par
Direktivas 89/105/EEK iesp&jamu parskati$anu. Saja apspriesanas procesa Komisija sanéma
102 viedoklus no plaSa ieinteres€to personu klasta, tostarp no valsts iestadém, publiskiem
veselibas apdro$inatajiem, no individualiem uzn€mumiem un organizacijam, kas parstav uz
pétijumiem balstitas farmacijas nozari, generisko zalu nozari, medicinas ieri¢u nozari, ka ari
citas ieinteresétas personas, piem&ram, izplatiSanas k&des parstavjus, veselibas profesionalu
organizacijas, pacientus un iedzivotajus. Ar Eiropas Biznesa atbalsta tikla starpniecibu
apspriesanos sarikoja arT ar mazajiem un vid€jiem uzg€mumiem.

Liela respondentu dala atzina, ka direktiva ir pozitivi ietekméjusi dalibvalstu procediiru
parredzamibu un ieks$gja tirgus darbibu. Tomér daudzi no viniem noradija ar1, ka dalibvalstis
to istenojuSas vaji, un uzsvéra tas trikumus attieciba uz juridisko skaidribu un izpildes
nodro$inasanu. Nebija vienpratibas par to, kadas attiecigas darbibas Komisijai biitu jaierosina.
Piem&ram, generisko zalu nozares parstavji vienpratigi aizstavéja direktivas parskatiSanu,
savukart uz pétniecibu balstitie uznp€mumi un tos parstavosas organizacijas deva prieksroku
ieteikuma tiesibu pieejai, kuras pamata biitu interpret&joss Komisijas pazinojums.

Saskana ar Regulas 1/2003 17. pantu Komisijas veikta izmekléSana Eiropas farmacijas nozarg.
Izmekl&sanas rezultati ir publicéti Komisijas pazinojuma Izmekl€Sanas rezultati ir publicéti Komisijas
pazinojuma “Farmacijas nozares izmekle$anas zinojuma kopsavilkums” (COM(2009)351 final) un
pievienotaja Komisijas dienestu darba dokumenta “Report on the Pharmaceutical Sector Inquiry”
(Farmacijas nozares izmeklgSanas zinojums).
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html.
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Ar  sabiedriskas  apsprieSanas  rezultatu = apkopojumu  var  iepazities
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/public-consultation/index lv.htm.

vietné
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Ietekmes novértéjums

Komisijas dienestu veikta ietekmes noveértgjuma laika tika riipigi apsvértas sabiedriskaja
apsprieSana giitas atbildes. Ietekmes novert€§juma zinojuma apzinati un novertéti ir gan
reglament€josi, gan nereglament&josi apsveérumi, ar kuriem sasniedz virsmérki — nodroS§inat,
lai dalibvalstu piepemtajiem cenu veidoSanas un kompensacijas pasakumiem piemé&rotu
pietieckamus un iedarbigus parredzamibas noteikumus. Direktivas parskatiSanas priekslikuma
pamata ir ietekmes novertejuma ieteikta risindjumu kombinacija, proti:

— lai nodroSinatu cenu veidoSanas un kompensaciju lémumu savlaicigu pienemsanu:
risingjums A.3/c (regulari zinot par cenu veidoSanas un kompensaciju
apstiprinaSanas laiku), A.4/a (noteikt Tsakus terminus cenu veidoSanas un
kompensacijas lémumiem attieciba uz generiskam zalém) un A.4/b (aizliegt
jautajumus saistit ar patentiem un no jauna vertet droSuma aspektu);

— lai nodroSinatu direktivas piem@rotibu un efektivitati paSreiz&jos apstaklos:
risingjums B.3/b (plaSi parskatit direktivu, lai precizé€tu tas darbibas jomu un
redakciju) un B.4 (lai veicinatu izpildi, zinot par nacionalo pasakumu projektiem).

Ietekmes noveértejuma izpétija iesp&ju direktivas darbibas jomu paplasinat, to attiecinot uz
medicinas ieric€m, tacu attieciga tirgus Ipatnibu dél So iesp&ju noraidija.

Ar ietekmes novertejuma zinojumu un ta kopsavilkumu var iepazities:
http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried _out/cia_2012_en.htm.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
. Juridiskais pamats un subsidiaritate

Direktivas 89/105/EEK galvenais mérkis ir atvieglot zalu ieksgja tirgus darbibu. Tadgjadi tas
juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants.

Speka esosas direktivas pamatprincips ir iesp&jami neiejaukties dalibvalstu sociala
nodro$inajuma ieks$gjas ricibpolitikas organizacija’. Mingtais pamatprincips priekslikuma tiek
saglabats. lerosinatajas prasibas, kas nodrosina, ka laikus tiek pienemti parredzami lémumi,
pienakums saglabat dalibvalstu kompetenci sabiedribas veselibas joma ir ripigi izlidzsvarots
ar nepiecieSamibu garantet direktivas efektivitati attieciba uz tai izvirzitajiem vietgja tirgus
mérkiem. Nemot véra no Liguma izrietoSos dalibvalstu pienakumus, priekslikuma nav

6 Sk. Tiesas 2005. gada 20. janvara spriedumu ieta C-245/03 Merck, Sharp & Dohme pret Belgijas valsti,

Krajums 1-637, 27. punkts.
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paredz€ts saskanot nacionalos cenu veidoSanas un kompensacijas pasakumus un nav
ierobezotas dalibvalstu iesp&jas brivi, pamatojoties uz izraudzitiem krit€rijiem, veidot zalu
cenas un paredzet sabiedriska finansg€juma nosacijumus. letekmes novertgjuma zinojums
sikak skaidro, ka priekslikuma nemti véra subsidiaritates un proporcionalitates principi.

. Galveno juridisko elementu kopsavilkums
Priekslikuma ir saglabati spéka esosas direktivas galvenie principi, tau taja ierosinata ari

minétas direktivas juridisko normu vispusiga pielagoSana, pamatojoties uz turpmak
minétajiem galvenajiem elementiem.

— Direktivas darbibas jomas precizé€Sana: parredzamibas prasibas attiecina uz visiem
cenu veidoSanas un kompensacijas pasakumiem plasa izpratn€ — ari uz
“pieprasijuma puses”’ pasakumiem, ar kuriem kontrolé vai veicina konkrétu zalu
parakstisanu. Tomgr, lai §1 direktiva neparklatos ar citiem tiesibu aktu kopumiem, no
tas darbibas jomas ir izslégti pasakumi, kas skar publisko iepirkumu un brivpratigas
ligumiskas vienosanas ar atseviskiem uzp@émumiem.

— Vispusiga attiecinaSana uz dalibvalstu pasakumiem un juridiska skaidriba: direktivas
normas ir parformulétas, nevis pamatojoties uz konkrétam nacionalam procediiram,
bet gan ieverojot visparigus principus, un tajas ir iestradata Eiropas Savienibas
Tiesas judikatiira. Lai izvairitos no interpretacijas pretrunam, vairakas galvenas
normas ir precizétas un atjauninatas. Pieméram, ir paskaidrots, ka cenu veidoSanas
un kompensacijas [émumu pienemsSanas termina ietilpst visi proceduralie posmi
pirms lémuma pienemsanas, tostarp attieciga gadijuma veselibas apripes tehnologiju
novertésana.

— Cenu veidoSanas un kompensacijas 1émumu pienemsSanas terminu pielagoSana: ja

references izstradajuma cena jau ir noteikta un tas ieklauts veselibas apdroSinasanas

— Patentu un dro$uma jautajumu neparklasSanas ar cenu veido$anas un kompensacijas

procediiram: priekslikuma paskaidrots, ka intelektuala ipaSuma tiesibu ietekme uz
cenu veidoSanas un kompensacijas procediiram nebiitu pielaujama, ka jau ir noteikts
attieciba uz tirdzniecibas atlauju pieskirSanas procediram. Turklat cenu veidoSanas
un kompensacijas procediras nedrikst atkartoti vertét tirdzniecibas atlauju
pieskirS8anas procediiras jau noveértetus elementus (kvalitate, droSums un
iedarbigums, tostarp bioekvivalence).
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° Direktivas 89/105/EEK atcelSana

Ierosinatie Direktivas 89/105/EEK grozijumi ir biitiski un attiecas uz visam svarigakajam
Sobrid speka esoSajam normam. PriekSlikumu pienemot, juridiskas skaidribas labad un

saskana ar labaka regul&juma principu tiks atcelti IidzSingjie tiesibu akti. Tomér
Direktivas 89/105/EEK 10. panta ietekme tiek saglabata speka.

Atbilstibas tabula nav paredzéta, jo speka esoSo EStiesibu aktu atsauces uz
Direktivu 89/105/EEK ir visparigas un neattiecas uz konkrétam minétas direktivas normam.

4. IETEKME UZ BUDZETU [3A NEPIECIESAMS]

Komisijas priekSlikums nav saistits ar Eiropas Savienibas budZeta summam papildus tam, kas
turpmakajiem gadiem jau ir paredz€tas daudzgadu finansu sh&ma. Sikaka informacija par
finanSu resursiem noradita tiesibu akta priekslikuma finanSu parskata.

5. TRANSPONESANA

Pazinojumam par dalibvalstu transponéSanas pasakumiem japievieno atbilstibas tabulas, kuras
atspogulota sakariba starp direktivas komponentiem un nacionalo transpon&$anas instrumentu
attiecigajam dalam. Tas nepiecieSams tapéc, ka:

J sarezgita ir pati direktiva, kas $im jautdgjumam tie$i nepieversas, bet tikai
paredz obligatas proceduralas prasibas, kuras nodrosSina to pasakumu
parredzamibu, ar ko reglamenté cilvékiem paredz&to zalu cenas un to
iek]ausanu publisko veselibas apdroSinasanas sist€mu tvéruma;

. transponéSanas process ir sarezgits, jo pastav ar direktivas interpretéSanu
saistitas griitibas; cenu veidoSanas un kompensacijas sistému sarezgitajai
arhitektiirai ne vienmér ir vienkar$i un €rti piemérot proceduralu noteikumu

kopumu;

o zalu izdevumu kontroles apsvérumu dél cenu veido$anas un kompensacijas
nacionalie pasakumi pastavigi mainas, tade] istenoSanas process ir griiti
parraugams.

Tade] pienakums pazinot atbilstibas tabulas atvieglos 1stenoSanas procesu.

6. PAPILDU INFORMACIJA

Ierosinatais tiesibu akts attiecas uz EEZ jautajumu, tadél tas bitu jaattiecina uz Eiropas
Ekonomikas zonu.

2012. gada 1. marta Komisija pienema priekslikumu Direktivai, ar ko atcel Padomes
Direktivu 89/105/EEK.

Eiropas Ekonomikas un Socialo lietu komitejas atzinums tika pienemts 2012. gada 12.
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Dokumentu_politiski _sensitiva_rakstura _del sarunas Padomes Farmacijas precu un
medicinas_ieri¢u_jautajumu_darba_grupa bija_sareigitas. Dalibvalstis baZas pauda par
Sadiem jautajumiem: subsidiaritates princips; tiesiskas aizsardzibas procediira (8. pants);
tadas sistemas igveide, kas lautu ieprieks pazinot Komisijai dalibvalstu pasakumu projektus
(16. pants); terminu_saisinasana_lemumu pienemSanai _par zalu cenu noteikSanu un to
ieklauSanu _veseltbas _apdroSinasanas _sistemdas (3., 4., 5., 7. pants); at$kiriba _starp
originalam_zalem, attieciba uz kuram veic veselibas apriipes tehnologiju novertejumu un
tam, attiectba uz kuram to neveic (3., 7. pants); pienakums konsulteties ar ieinteresetajam
personam (15. pnats).

2013. gada 6. februari Eiropas Parlaments pienéma savu nostaju pirmaja lasijuma ar
559 balsim par, 54 — pret un 72 — atturoties. Eiropas Parlaments izvirzija grozijumus, kas ir
pragmatisks kompromiss — saglabajot Komisijas priekSlikuma biittbu, tick nemti vera art

daltbvalstim aktualie jautajumi.

Pamatojoties _uz balsojumu_plenarsédé _un _nemot véra daltbvalstu _nostaju _Padome,
Komisija nolema grozit savu priekslikumu. Eiropas Parlamenta ierosinatie grozijumi, par
kuriem_tika balsots plenarsede, ir piendcigi nemti vera. Komisija atbalstija vai principa
atbalstija lielu grozijumu dalu. 50 bija pienemami (16 ierosinataja redakcija, bet 34 —
pienemami_péc biittbas, lai_ari daZi no tiem bija tikai daleji pienemami) un_tikai 7 bija

nepienemami. Mineéetie 7 grozijumi nebija pienemami, jo tie biitu solis atpakal
salidzindjumda ar pasreizéjo direktivu, radot tiesisku nenoteiktibu vai parsniedzot ES
kompetences robeZas.
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2012/0035 (COD)
Grozits priekslikums

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTIVA

par to pasakumu parredzamibu, ar kuriem reglamente cilvekiem paredzetu zalu cenas

un to ieklauSanu publisko veselibas apdroSinasanas sistemu tvéruma

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

pec tiesibu akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

. . . . o . . 7
nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

apspriezoties ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraugu,

rikojoties saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

(1)

2)

€)

(4)

Padomes 1988. gada 21.decembra Direktiva 89/105/EEK par to pasakumu
parskatamibu, kas reglament€ cilvékiem paredzeto zalu cenas un to ieklausanu valstu
veselibas apdrofinasanas sistémas’, tika piepemta, lai novérstu zilu iekigjas
tirdzniecibas traucgjumus Kopiena.

Lai nemtu véra farmacijas lidzeklu tirgus un dalibvalstu zalu izdevumu ricibpolitikas
atttstibu, nepiecieSams biitiski grozit visas galvenas Direktivas 89/105/EEK normas.
Tapeéc skaidribas labad Direktiva 89/105/EEK biutu jaaizsta;.

Savienibas tiesibu akti nodroSina cilvekiem paredzetu zalu atlauju izsniegSanas
harmonizétu reguléjumu. Saskapa ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzetam zalem’, ziles Savienibas tirgii drikst laist tikai péc tam, kad par tam
sanemta tirdzniecibas atlauja, kuras pamata ir to kvalitates, droSuma un iedarbiguma
novertgjums.

Dalibvalstis ped€jo gadu desmitu laika ir saskaru$as ar farmaceitisko izdevumu
pakapenisku pieaugumu, tadél, lai publiskajas veselibas apdroSinasanas sist€mas
parvalditu zalu patérinu, ir pienemtas arvien novatoriskakas un sarezgitakas

OV C 299, 4.10.2012., 81. Ipp.
OV L 40, 11.2.1989., 8. Ipp.
OV L 311,28.11.2001., 67. Ipp.

10

LV



LV

()

(6)

(7)

(8)

)

ricibpolitikas. Konkrétak, dalibvalstu parvaldes iestades ir Tstenojusas plasu tadu
pasakumu klastu, ar ko kontrolé zalu parakstiSanu, reglament€ to cenas vai noteic to
publiskas finansé$anas nosacfjumus. Galvenokart $adu pasakumu meérkis ir veicinat
sabiedribas veselibu vyisiem iedzivotdjiem, nodroSinot, ka par sapratigu cenu ir
pieejami pietieckami zalu krajumi un ka vienlaikus ir nodrosSinata publisko veselibas
apdro$inasanas sisteému finansiala stabilitate.

Atskirigie dalibvalstu pasakumi var traucét vai apgritinat Savienibas ieks€jo
tirdzniecibu ar zalém, vai ari trauc€t konkurenci, tadgjadi tiesi ietekmgjot ieks€ja zalu
tirgus darbibu.

Lai mazinatu iek§gja tirgus nevienadibu ietekmi, dalibvalstu pasakumiem butu jaatbilst
obligatam proceduralam prasibam, kas iesaistitajam personam dod iesp&ju parbaudit,
vali ar attiecigajiem pasakumiem netiek veidoti kvantitativi ierobezojumi importam vai
eksportam, vai tiem Iidzvertigiem pasakumiem. Ar_S$im_obligatajam procediiras
prastbam biitu ari janodroSina juridiska noteiktiba un parredzamiba visam pusém ,
kas iesaistitas zalu cenu noteikSand un_ieklauSana veselibas apdroSinasanas
sistemas, vienlaikus sekmejot zalu raZoSanu, paatrinot generisko zalu ienakSanu
tirgit_un_rosinot_izpéti un_jaunu zalu izstradi. Tomer $STm prasibam nevajadz&tu
ietekmét to dalibvalstu ricibpolitiku, kas pirmam kartam palaujas uz brivu konkurenci
ka zalu cenu noteicoSo faktoru. Tam nevajadz&tu arT ietekm@t cenu veidoSanas un
sociala nodrosinajuma shému planosanas nacionalo ricibpolitiku vairak, ka vajadzigs,
lai §1s direktivas nozimé sasniegtu parredzamibu un nodro$inatu ieksg€ja tirgus darbibu.

Lai nodroSinatu ieksgja zalu tirgus efektivu darbibu, §1 direktiva bitu jaattiecina uz
visam cilvékiem paredz&tam zaleém Direktivas 2001/83/EK izpratné.

Ta ka dalibvalstu pasakumi attieciba uz zalu paterina parvaldibu, cenu reguléSanu vai
publiska finansg€juma nosacijumu noteikSanu ir atSkirigi, ir nepiecieSams precizét
Direktivu 89/105/EEK. Sis direkfivas darbibas joma vajadzétu bit visiem dalibvalstu
izstradatajiem pasakumiem, kas var ietekm&t ieks€jo tirgu. Kop$ Direktivas
89/105/EEK pienemsanas cenu veidoSanas un kompensacijas procediiras ir attistijusas,
kluidamas sarezgitakas. Lai gan dazas dalibvalstis Direktivas 89/105/EEK darbibas
jomu ir interpret€jusas ierobezojosSi, Tiesa ir spriedusi, ka, nemot v&ra miné&tas
direktivas meérkus un nepiecieSamibu nodroSinat tas efektivitati, minétas cenu
veidoSanas un kompensacijas procediiras ietilpst Direktivas 89/105/EEK darbibas
joma. Tadel saja direktiva vajadzetu but nemtai veéra dalibvalstu cenu noteikSanas un
kompensacijas ricibpolitikas attistibai. Nemot vera, ka publiska iepirkuma un
brivpratigu ligumisku noligumu jomu reglamentg 1pasi noteikumi un procediiras, no
Sis direktivas darbibas jomas biitu jaizslédz dalibvalstu pasakumi, kas saistiti ar
publisko iepirkumu un brivpratigam ligumiskam vienoSanam.

Kompetentas iestades un tirdzniecibas atlauju turétaji aizvien biezak slédz brivpratigas
ligumiskas vienoSanas, lai daritu pacientiem pieejamus novatoriskus arstniecibas
veidus. Sada vienoSanas lauj ieklaut noteiktas zales veselibas aizsardzibas sistému
tvéruma, vienlaikus uzraugot elementus, par kuriem panakta ieprieksgja vienoSanas uz
noteiktu laikposmu, lai jo TpaSi risinatu jautajumu par pieradijumu nenoteiktibu
attieciba uz konkrétu zalu efektivitati un/vai relativo iedarbigumu, vai atbilstosu
izmantoSanu. KavéSanas, paredzot S$adu Iligumisko vienoSanos noteikumus un
nosacijumus, parasti parsniedz $aja direktiva noteiktos terminus un attaisno $adu
vienoSanos izslégSanu no §is direktivas darbibas jomas. Minétas vienoSanas biitu
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(10)

(11)

(12)

(13)

jaattiecina tikai uz arstniecibas jomam, kuras to noslégSana efektivi atvieglotu
novatorisku zalu pieejamibu pacientiem, paliktu brivpratiga un neietekmétu
tirdzniecibas atlaujas turétaja tiesibas iesniegt pieteikumu zalu ieklausanai veselibas
apdro$inasanas sisteéma saskana ar So direktivu.

Visi pasakumi, ar ko dalibvalstis tiesi vai netiesi reglament€ zalu cenas, ka arT jebkuri
pasakumi, ar ko nosaka publisko veselibas apdroSinasanas sist€mu seguma
attiecinaSanu uz zalém, bitu japamato ar parredzamiem objektiviem un
parbaudamiem kriterijiem, kuri nav atkarigi no izstradajuma izcelsmes, un ar Siem
pasakumiem bitu janodro$ina pietickama tiesiska aizsardziba skartajiem
uznémumiem, arl aizsardziba tiesa, saskana ar dalibvalstis noteiktam_procediiram.
Sis prasibas biitu vienlidz jaattiecina uz konkrétu zalu paraksti§anas kontrolésanai vai
veicinasanai paredz&tajiem dalibvalstu, regionaliem vai vietéjiem pasakumiem, jo ar
sadiem pasakumiem arT nosaka zalu faktisko segumu veselibas apdroSinasanas
sistémas.

Ar Savienibas atbalstu sadarbibai veselibas apriipes tehnologiju novérté§juma joma
saskana ar 15.pantu Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 9. marta
Direktiva 2011/24/ES par pacientu tiesibu piemérosanu parrobezu veselibas apriipe
censas optimiz&t un saskanot veselibas apriipes tehnologiju novértéjuma metodiku, kas
galu gala arT mazinatu kavéSanos zalu cenu noteikSana un kompenséSanas kartiba, kura
dalibvalstis lémumu pienemsana izmanto veselibas apriipes tehnologiju novért&jumu.
Veselibas apriipes tehnologiju novértéjums ietver jo ipasi informaciju par relativo
iedarbigumu, ka arf par stermina un ilgtermina iedarbigumu, un vajadzibas gadijuma
arl informaciju par veselibas apriipes tehnologijam, nemot véra ari plasakus
ekonomiskos un socialos ieguvumus vai noveértejamo zalu izmaksu lietderibu saskana
ar kompetento iestazu izmantoto metodiku. Veselibas apripes tehnologiju novért&jums
ir daudznozaru process, kura apkopo informaciju par medicinas, socialajiem,
ekonomiskajiem un &tikas aspektiem, kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju
izmantoSanu sistematiska, parredzama, objektiva un noturigad veida. Ta meérkis ir
nodro$inat informaciju, lai var€tu izveidot drosu un efektivu veselibas apripes
politiku, kas ir orient€ta uz pacientu un ar ko censas panakt lielako iesp&jamo vertibu.

Pieteikumi par zalu cenu apstiprinasanu vai to seguma noteikSanu veselibas
apdroSinasanas sist€éma nedrikstetu kavet attieciga izstradajuma laisanu tirgi ilgak par
nepiecieSsamo laiku. Tadel Saja direktiva v€lams paredz€t obligatus terminus, kuru
laika dalibvalstim butu japienem I€mumi. Bitu lietderigi par paredz€to terminu
sakumu noteikt pieteikuma sanemsanas bridi, savukart par terminu beigam — attieciga
lemuma stasanos speka. Siem terminiem batu jaattiecas uz visiem ekspertu
izveértejumiem, tostarp attiecigd gadijuma veselibas apripes tehnologiju
izvert§jumiem, un visiem administrativajiem pasakumiem, kas vajadzigi, lai lémums
bitu pienemts un juridiski statos speka.

Lai atvieglotu Saja direktiva noteikto terminu ieveroSanu, pieteikumu iesniedzg€jiem
var but lietderigi sakt neformalas sarunas cenas apstiprinasanai vai zalu ieklauSanai
publisko veselibas apdroSinasanas sistemu tvéruma, pirms oficiali ir izsniegta
tirdzniecibas atlauja. Talab biitu jadod iespgja dalibvalstim atlaut Siem pieteikumu
iesniedz€jiem iesniegt pieteikumu par neoficialam sarunam zalu cenu apstiprinasanai

OV L 88,4.4.2011.,45. Ipp
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(14)

(15)

(16)

(17)

vai zalu ieklausanai veselibas apdrosinasanas sisttmas p&c tam, kad attiecigi
Cilvekiem paredzeto zalu komiteja vai dalibvalsts kompetenta iestade, kas ir atbildiga
par tirdzniecibas atlauju izsniegSanas procediiru, ir pabeigusi zinatnisko novertgjumu.
Sados gadfjumos terminiem lémumu pienemsanai par zalu cenu vai to ieklausanu
veselibas apdroSinasanas sist€éma biitu jasakas no briza, kad p€c tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas iesniegts oficials pieteikums par cenu noteikSanu vai ieklausanu veselibas
apdro$inasanas sistemas.

Direktiva 89/105/EEK  noteiktie termini attieciba uz zalu ieklauSanu veselibas
apdro§inasanas sist€émas ir obligati, ka to precizgjusi Eiropas Savienibas Tiesas
judikatura. Pieredze liecina, ka Sie termini ne vienmer tiek ieveroti un ka nepiecieSams
nodro$inat tiesisko noteikttbu un pilnveidot proceduralos noteikumus par zalu
ieklausanu veselibas apdrosinaSanas sist€ému tvéruma darbotos efektivak. Tade] bitu
jagada par to, lai darbotos efektiva un atrdarbiga tiesiskas aizsardzibas procediira.

... .. _ _ .. . v .. . 11
Komisija pazinojuma “Farmacijas nozares izmekleSanas zinojuma kopsavilkums”

noradija, ka cenu veido$anas un kompensacijas procediiras biezi vien nevajadzigi kave
generisku zalu laiSanu Savienibas tirgos. Ja references izstradajuma cena jau ir
noteikta un tas ir ieklauts veselibas apdrosinasanas sistéma, lai apstiprinatu generisku
zalu cenas un to segumu veselibas apdroSinasanas sist€ma, nebitu vajadzigs jauns vai
siki izstradats izvertgjums. Tade] attieciba uz generiskam zalem S$ajos gadijumos ir
lietderigi paredzet 1sakus terminus. Tadi pasi nosacijumi vajadzibas gadijuma varétu
attiekties uz biologiski lidzigam zalem.

Ta ka tiesu procesi dalibvalstis biezi vien ir ilgi un tas biezi vien attur skartos
uznémumus sakt tiesvedibu, dalibvalstis pieejamie tiesiskas aizsardzibas lidzekli nav
visa pilniba palidz€jusi nodro$inat terminu ieveéroSanu. Tadel ir nepiecieSami efektivi
mehanismi, kas vajadzibas gadijuma nodroSindatu _atru_jautdjuma izskatiSanu
parkapumu_gadijumos_ari_bez tiesvedibas un_tadejadi kontroletu un _nodroSinatu
cenu veidoSanas un kompensdcijas lemumu _terminu _ievéroSanu. cenu-—veidoSanas—un

- v -w
O wivie O Cl

mehanismi: Sim nolitkam dalibvalstim bitu jadod iespéja izraudzities kada no jau
esoSajam administrativajam iestadem.

Zalu kvalitati, droSumu un efektivitati, tostarp generisko zalu bioekvivalenci yai
biologiski _lidzigu zalu _biologisko _lidzibu _references produktam apstiprina
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procedura. Tadel cenu veidoSanas un kompensacijas
procediiras kompetentajam __iestadem dalibvalsttmr nebltu atkartoti javerte
tirdznieetbas—atlaujas—izsniegSanas—pamatelementi—tostarp—zalu kvalitate, droSums,
iedarbigums vai bioekvivalence vai biologiska lidziba, ja tas jau _novertéts
tirdzniecibas _atlaujas pieSkirSanas gaita. Tapat attiectba uz zalem reti_sastopamu
slimibu_arsteSanai_kompetentajam_iestadem_nebiitu_atkartoti_javerte kriteriji, péc
kuriem _nosaka, ka zales ir paredzétas reti sastopamu_slimibu_arstesanai. Tomer
kompetentajam_iestadem vajadzéetu biit pilniba pieejamiem_datiem, ko izmantojusas
zalu tirdzniecibas atlaujas izsniedzéjas iestades, ka ari iespejai izmantot vai genereét
attiecigus _papildu_datus, lai _tas varetu_igvertet zales saistiba_ar to ieklauSanu
publiskas veseltbas apdroSinaSanas sistemas tvéruma.

COM(2009) 351 final.
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

Tomer tam, ka atkartoti neveérté elementus, uz kuriem saskana ar cenu noteikSanas un
kompensacijas procediiram ir pamatota tirdzniecibas atlauja, nevajadz€tu liegt
kompetentajam iestadem pieprasit datus, kas raditi tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
procesa, pieklit tiem un tos izmantot, lai veiktu veselibas apriipes tehnologiju
novert§jumu. Dalibvalstu ltmeni vajadzétu but iesp&jamai datu apmainai starp
kompetentajam iestadém, kas atbild par tirdzniecibas atlauju izsniegSanu, cenu
noteikSanu un kompensaciju, ja $ada prakse pastav. Kompetentajam iestadém
vajadzeétu ari dot iespEju veselibas apriipes tehnologiju noveért§juma vajadzibam
izmantot pieejamos datus vai generét atbilstosus papildu datus.

Saskana ar Direktivu 2001/83/EK intelektuala tpasuma tiesibas nav pietiekams pamats
atteikt, aptur€t vai atsaukt tirdzniecibas atlauju. Ar1 pieteikumi, [émumu pienemsanas
procediiras un lémumi, ar kuriem reglament€ zalu cenas vai nosaka to apdrosSinasanas
segumu veselibas apdrosinasanas sistémas, biitu jauzskata par administrativam
procediiram, kas biitiba ir neatkarigas no intelektuala pasuma tiesibu nodrosinaSanas.
Izskatot pieteikumu par generiskam vai_biologiski lidzigam zalem, kas razotas vai
laistas tirgli ar attiecigo iestazu lémumu, par mingtajam procediram atbildigajam
dalibvalstu iestadém nebutu japieprasa informacija par references zalu patenta statusu
un nebitu japeta, cik pamatots ir apgalvojums par intelektuala ipaSuma tiesibu
parkapsanu. Tadgjadi intelektuala TpaSuma tiesibu jautdjumiem nevajadzetu ne
parklaties ar cenu veidoSanas un kompensacijas procediiram dalibvalstis, ne ari tas
kavét.

Komisija un dalibvalstis varétu izvertet iesp&jas ka sadarboties, lai izveidotu un
uzturétu zalu cenu informacijas datubazi un attiecigus nosacijumus ta, lai nodroSinatu
ES meéroga pievienoto vertibu cenu parredzamibas zipa, vienlaikus respekt&jot
dalibvalstu kompetenci attiecigaja joma.

Lai nodroSinatu valsts kompetento iestazu lémumu pienemsSanas procesa
parskatamibu, integritati un neatkaribu, biitu japublisko to ekspertu vardi, kuri
lidzdarbojas par cenu noteikSanas un kompensacijas lémumu pienemsanu atbildigo
iestazu darba, vigu intereSu deklaracijas un procediras posmi cenu noteikSanas un
kompensacijas Iémumu pienemsana.

Dalibvalstis biezi grozijusas savas veselibas apdroSinaSanas shémas vai pienpeémusas
jaunus pasakumus, uz kuriem attiecas Direktivas 89/105/EEK darbibas joma. Tadg]
nepiecieSams iedibinat informativus mehanismus, kas paredz&tst, lai;-ne-vienas-puses;
nodroSinatu apsprieSanos ar visam ieinteresétajam personam, tostarp pilsoniskas
sabiedribas organizacijam, pieméram, pacientu un _pateréetaju_grupams;—vh—no—otras

seglot_priekidialost s — irekiivas. T ki,
pasakumu parredzamibas jeédzienu katrai dalibvalstij izprotot un pieme&rojot citadak,
paredzetas darbibas mérki — proti, paredzet obligatus parredzamibas noteikumus, kas
nodroSinatu iek$gja tirgus darbibu —, dalibvalstis nevar sasniegt paSas vien un
paredzamas darbibas méroga dél merkis sekmigak sasniedzams Savienibas liment,
Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
5. panta izklastito subsidiaritates principu. Saskapa ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu S$aja direktiva paredz vienigi $a meérka sasniegSanai
nepiecieSamos pasakumus.

a o /a¥a d Fa' a a a¥a K_aom a a a a
wae 5 < O o . O O we vicsmwaw v,

Saskana ar dalibvalstu un Komisijas kopigo politisko deklaraciju par 2011. gada
28. septembra skaidrojosajiem dokumentiem, dalibvalstis ir apnémusas pazinojumam
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par transpon€Sanas pasakumiem, ja tas pamatoti, pievienot vienu vai vairakus
dokumentus ar skaidrojumu par direktivas komponentu attiecibam ar dalibvalstu
transponés$anas instrumentu attiecigajam dalam. Likumdevéjs uzskata, ka attieciba uz
So direkttvu Sadus dokumentus nosiitit ir attaisnoti,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

I nodala

Darbibas joma un definicijas

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

Dalibvalstis nodro$ina, ka visi valsts, regionalie vai viet€jie pasakumi, kas noteikti
normativos vai administrativos aktos un domati cilvékiem paredz€to zalu cenu
kontrolésanai vai to zalu sortimenta noteikSanai, kuras sedz publiskas veselibas
apdroSinasanas sist€émas, tostarp minétad seguma apjoms un nosacijumi, atbilst $is
direktivas prasibam. Dalibvalstis nodroSina art to, ka valsts pasakumi, kas saistiti
ar zalu cenu noteikSanu un zalu ieklauSanu veselibas apdroSinaSanas sistemas,
nedubléjas to regionu vai vietéja liment.

S1 direktiva neattiecas uz:

(a) brivpratigu ligumisku vienoSanos, kas noslégta starp kompetentam iestadem
un_attiecigo _zalu tirdzniecibas atlaujas turétaju un nav _ne obligata, ne ari
vieniga iespéja_zales ieklaut veseltbas apdroSinasanas sistemas un kuras
merkis_ir_ieklaut zales veselibas apdroSinaSanas sistemas darbibas joma,
abam_pusém_iepriekS vienojoties par uzraudzibas elementiem attiectba uzg
konkreto zalu _efektivitati _un/vai_relativo _iedarbigumu, lai _dotu _iespéeju
minetas zales efektivi nodroSinat pacientiem, piemérojot ipasus nosacijumus
un laikposma, par ko notikusi vienosanas;

(b) dalibvalstu pasakumiem, kas paredz€ti cenu veidoSanai tadam zalém vai
publisko veselibas apdroSinasanas sisttmu seguma attiecinasanai uz tadam
zaléem, uz kuram attiecas dalibvalstu vai Savienibas publiska iepirkuma tiesibu
akti, un jo ipa§i Padomes Direktiva 89/665/EEK'>,  Padomes

12
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Direktiva 92/13/EEK " un Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2004/18/EK .

Sis direktivas normas pieméro pasakumiem, kas paredzéti, lai noteiktu, uz kuram
zalém iesp€jams attiecinat ligumiskas vienoSanas vai publiska iepirkuma procediiras.
Saskana _ar _Savientbas _un__dalibvalstu _tiesibu _aktiem par _uzneméjdarbibas
konfidencialitati, informaciju par zalu nosaukumu un _tirdzniectbas atlaujas
turétdja nosaukumu, kas ietverta ligumos vai publiska iepirkuma procediiras, dara
publiski pieejamu, lidzko ir noslégta vienoSanas vai pabeigta procediira.

Si direktiva nekada veida neatlauj laist tirgd zales, par kuram nav sanemta
Direktivas 2001/83/EK 6. panta paredzeta tirdzniecibas atlauja.

St direktiva neierobefo zalu tirdzniecibas atlauju, kas pieskirta saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 6. panta _un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas
726/2004 3. pantd minéto procediiru.

2. pants

Definicijas

Saja direktiva lieto §adas definicijas:

(1)
2)

€)

)

()

(6)

“zales” ir zales, kas atbilst Direktivas 2001/83/EK 1. panta definicijai;

“references zales” ir references zales, kas atbilst Direktivas 2001/83/EK 10. panta
2. punkta a) apaks$punkta definicijai;

“generiskas zales” ir generiskas zales, kas atbilst Direktivas 2001/83/EK 10. panta
2. punkta b) apakSpunkta definicijai,

"biologiski lidzigcas zales” ir biologiskas zales, kas ir lidzigas biologiskam
references zalem;

“veselibas apriipes tehnologija” ir veselibas apriipes tehnologija, kas atbilst Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 2011/24/ES'® 3. panta 1) punkta definicijai;

“veselibas apriipes tehnologijas novert§jums” ir novertéjums, kas ietver vismaz
vertejumu par zalu relativo iedarbigumu vai islaicigo un ilglaicigo efektivitati, ko
zales nodroS$ina salidzinajuma ar citam veselibas apriipes tehnologijam vai cita veida
iejaukSanos, kuras izmanto attieciga stavokla arstéSanai.

OV L 76 23.3.1992., 14. Ipp.
OV L 134.,30.4.2004., 114. Ipp.
OV L 136., 30.4.2004., 1. Ipp.
OV L 88,4.4.2011., 45. Ipp.
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II nodala

Zalu cenu veidoSana

3. pants

Cenu apstiprinasana

Sa panta 2.-9. punktu pieméro, ja zalu tirgo$ana ir atlauta tikai péc tam, kad to cenu
ir apstiprinajusas attiecigas dalibvalsts kompetentas iestades.

Dalibvalstis nodroSina, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs pieteikumu par izstradajuma
cenas apstiprinaSanu varétu iesniegt jebkura laika. Kompetentas iestades 10 dienu
laika pec oficiala pieteikuma sanemsSanas pieteikuma iesniedzejam sniedz oficialu
apstiprind@jumu par td@d sanemsani.

Dalibvalstis var paredzet tirdzniecibas _atlaujas pieprasitajam_iespéju_iesniegt
pieteikumu__neoficialam _sarunam_par cenu _apstiprinasanu, lidzko Cilvekiem
paredzeto zalu komiteja, kas izveidota ar Regulas (EK) Nr. 726/2004_ 5. pantu, vai
dalibvalsts kompetenta iestade ir sniegusi pozitivu atzinumu par attiecigo zalu
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu.

Dalibvalstis nodros$ina, lai lémums par cenu, ko var prasit par attiecigajam zalém,
tiktu pienemts un tirdzniecibas atlaujas turétajam pazinots 66 90 dienu laika péc tam,

kad par to sanemts pieteikums, ko vin$ iesniedzis atbilstosi attiecigaja dalibvalsti
1ed1b1natajam pra51bam ¥emer—&tﬁeeibé—uz—z€&ém—l&mém—dakb%%sﬁs—lemsaﬂa5

%% Generlskam zalem m1neta1s termms ir 30 lé dlenas ja vien kompetentas
iestades ir apstiprinajusas attiecigo references zalu cenu.

Ja dalibvalstis, lai pienemtu lemumus par zalu cenu noteikSanu, nolemj izmantot
ari veseltbas apriipes tehnologiju novertejumu, Sadu novertejumu veic pirmaja
dala noteiktajos terminos.

Dalibvalstis detalizéti nosaka, kada informacija un dokumenti pieteikuma
iesniedzg€jam jaiesniedz.

Ja informacija, kas pamato pieteikumu, nav pietickama, kompetentas iestades ttidal
pazino iesniedz&jam, kada sikaka papildinformacija v€l vajadziga, un galigo léemumu
plenem 90 66 dienu laika no mmetas paplldlnformacuas sanemsanas. Fomer-attieciba

tehnologijas novertcjumu, termins ir 90 dienas. Generiskam zalem minétais termins

ir 3045 dienas, ja vien kompetentas iestades ir apstiprindjusas attiecigo references
zalu cenu. Papildu informaciju dalibvalstis prasa tikai tad, ja ta neparprotami
pieprasita valsts tiesibu aktos vai administrativos noradijumos.

Ja 3. un 5. punkta noraditaja attiecigaja termina lémums nav pienemts, pieteikuma
iesniedz€jam ir tiesibas izstradajumu tirgot par ierosinato cenu.
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Ja kompetentas iestades nolemj attiecigas zales neatlaut tirgot par pieteikuma
iesniedz€ja ierosinato cenu, lémuma ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem
krit€rijiem balstits pamatojums, tostarp jebkadi izvertgjumi, ekspertu atzinumi vai
ieteikumi, ar ko tas pamatots. Pieteikuma iesniedz€ju informe par visiem, to skaita
tiesu iestadés pieejamiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, un par terminiem
attieciba uz pieteikSanos $adai tiesiskai aizsardzibai.

Kriterijus, kas kompetentajam iestadém japem vera, apstiprinot zalu cenas,
dalibvalstis publicé piemérotda izdevuma un pazino Komisijai. Informaciju par
minétajiem kriterijiem _un_dalibvalstu vai _regionalajam lemumu_pienéméjam
iestadem dalibvalstis dara publiski pieejamu.

Ja kompetentas iestades nolemj p&c savas iniciativas samazinat konkréti noraditu
zalu cenu, lémuma ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem kriterijiem balstits
pamatojums, tostarp visi izvert€§jumi, ekspertu atzinumi vai ieteikumi, ar ko tas
pamatots. Lémumu pazino tirdzniecibas atlaujas turétajam, kuru informe par visiem,
to skaita tiesu iestades pieejamiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, un par
terminiem attiectba uz pieteikSanos Sadiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem.
Léemumu un ta pamatojuma kopsavilkumu, kompetentas iestades nekavejoties dara
publiski pieejamu, iepriek§ dzéSot informaciju, kas satur komercnoslépumau.

4. pants

Cenu paaugstinasana

Ja zalu cenu paaugstinat atlauts tikai p&c tam, kad sanemts kompetento iestazu
apstiprinajums, neskarot 5. pantu, pieméro 2.—6. punktu.

Dalibvalstis nodrosina, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs pieteikumu par izstradajuma
cenas paaugstinaSanu saskand ar_attiecigas valsts tiesitbu_aktiem vartu iesniegt
jebkura laika. Kompetentas iestades 10 dienu laikd péc pieteikuma sanemsSanas
pieteikuma iesniedz&jam sniedz oficialu apstiprinajumu par ta sanemsanu.

Dalibvalstis nodroSina, lai l€émums apstiprinat vai noraidit pieteikumu, ko
tirdzniecibas atlaujas turétajs saskana ar attiecigaja dalibvalsti noteiktajam prasibam
iesniedzis par zalu cenas paaugstinasanu, tiktu piegemts un pieteikuma iesniedz&jam

Hfd%meel-bas—a%}&uj-&s—tufefajam pazmots 90 60 dienu lalka pec pletelkuma

sanemsanas

Ja $adu pieteikumu ir arkartigi daudz, Saja punkta noradito terminu var tikai vienu
reizi pagarinat vél par 60 dienam. lesniedz€jam par $adu pagarinajumu pazino pirms
Saja punkta noradita termina beigam.

Dalibvalstis detalizé€ti nosaka, kada informacija un dokumenti pieteikuma
iesniedz&jam jaiesniedz.

Iesniedz€js kompetentajam iestadém iesniedz pietickamas zinas, tostarp sikas zinas
par to, kas noticis kop$ zalu cenas pedg€jas noteikSanas un kas, vipaprat, attaisno
prasito cenas paaugstinajumu. Ja informacija, kas pamato pieteikumu, nav
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pietickama, kompetentas iestades tiudal pazino iesniedz&am, kada sikaka
papildinformacija vél vajadziga, un galigo lémumu pienem 90 66 dienu laika no
mingtas papildinformacijas sanemsanas. Papildu informaciju dalibvalstis prasa tikai
tad, ja ta neparprotami pieprasita valsts tiesibu aktos vai administrativos
noradijumos.

Ja 3. un 4. punkta min&taja attiecigaja perioda lémums nav piepemts, iesniedzgjs ir
tiesigs piemérot prasito cenu paaugstinajumu.

Ja kompetentas iestades izlemj prasito cenu paaugstindjumu neatlaut vai dal&ji
neatlaut, I@muma ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem krit€rijiem balstits
pamatojums un iesniedz&ju inform& par visiem, to skaita tiesu iestad€s pieejamiem
tiesiskas aizsardzibas Iidzekliem, un par terminiem attieciba uz pieteikSanos sadiem
tiesiskas aizsardzibas Iidzekliem.

5. pants
Cenu iesaldesana un samazinasana

Ja kadas dalibvalsts kompetentas iestades visam zalem vai atseviskam zalu
kategorijam nosaka cenu iesaldéSanu vai cenu samazinasanu, attieciga dalibvalsts
publicg uz objektiviem un parbaudamiem krit€rijiem balstitu 1€muma pamatojumu,
attieciga gadijuma pievienojot pamatojumu par izstradajumu kategorijam, uz kuram
attiecina cenu iesaldéSanu vai samazinaSanu. Reizi gada dalibvalstis izverte, vai cenu
iesaldeSana _vai _cenu _samazindjums _joprojam _ir _pamatots, nemot _vera
makroekonomisko situdciju, un vajadzibas gadijuma pienem attiecigas izmainas.

Tirdzniecibas atlauju turétaji drikst iesniegt pieteikumu par cenu iesaldéSanas vai
cenu samazinasanas izn@mumu, ja to attaisno Tpasi apsvérumi. Pieteikuma norada
pietickamu So apsvérumu pamatojumu. Dalibvalstis nodroSina, ka tirdzniecibas
atlaujas turétajs pieteikumu par izn€mumu var iesniegt jebkura laika. Kompetentas
iestades 10 dienu laika péc tam, kad sanemts oficialais pieteikums zalu ieklauSani
veselibas _apdroSinaSanas sistema, pieteikuma iesniedz&jam sniedz oficialu
apstiprindjumu par ta sanemsanu.

Dalibvalstis nodroSina, lai par 2. punkta minéto pieteikumu pamatotu l€mumu
pienemtu un pazinotu iesniedz&jam 90 66 dienu laika no pieteikuma sanemsanas. Ja
informacija, kas pamato pieteikumu, nav pietickama, kompetentas iestades ttidal
pazino iesniedz&jam, kada sikaka papildinformacija v€l vajadziga, un galigo léemumu
pienem 90 69 dienu laika no minétas papildinformacijas sanemsanas. Ja tiek pieskirts
izn€mums, kompetentas iestades nekavgjoties publicé pazinojumu par atlauto cenu
paaugstinajumu.

Ja sadu pieteikumu ir arkartigi daudz, 3. punkta noradito attiecigo terminu var tikai
vienu reizi pagarinat vél par 60 dienam. lesniedz€jam par $adu pagarinajumu pazino
pirms 3. punkta noradita termina beigam.

6. pants

Pelnas kontrole
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Ja kada dalibvalsts ievie$ sist€mu, kas tieSi vai netiesSi regulé par zalu laiSanu tirgi atbildigo
personu rentabilitati, attieciga dalibvalsts piemérota izdevuma publicé un pazino Komisijai
Sadas zinas:

(a) metode vai metodes, ko attieciga dalibvalsts izmantojusi rentabilitates
noteikSanai: pardosanas pelnpa un/vai kapitala pelna;

(b) personam, kas attiecigaja dalibvalsti atbild par zalu laiSanu tirgh, tobrid
atlautais planotas pelnas diapazons;

(c)  kriteriji, pec kuriem personam, kas atbild par zalu laiSanu tirgi, tiek noteikta
planota pelpas norma, un kritériji, peéc kuriem viniem attiecigaja dalibvalsti
atlauts paturét pelnu, kas parsniedz planoto;

(d) maksimalais pelnas procents, ko personai, kura atbild par zalu laiSanu tirgd,
attiecigaja dalibvalsti ir atlauts paturét virs planotas pelnas.

Pirmaja apakSpunkta mingto informaciju atjaunina reizi gada vai tad, kad tiek veiktas biitiskas
izmainas.

Ja kada dalibvalsts ne vien uztur pelnas tie$as vai netieSas regul€Sanas sistemu, bet ari
izmanto sist€ému, kas regulé cenas dazu to tipu zalém, kuri neietilpst pelnas regul&Sanas
shéma, attiecigos gadijumos uz $adu cenu reguléSanu attiecas 3., 4. un 5. pants. Min&tos
pantus tomer nepieméro, ja pelnas tieSas vai netie$as reguléSanas sist€mas parastas darbibas
rezultata cena ir noteikta tikai kadam vienam zalém.

IIT nodala

Zalu ieklausSana publisko veselibas apdroSinasanas sistemu
seguma

7. pants

Zalu ieklausana veselibas apdrosinasanas sistemas

1. Panta 2.-8 9. punktu pieméro, ja publiska veselibas apdroSinaSanas sist€éma zales
sedz tikai pec tam, kad kompetentas iestades nolémusas attiecigas zales ieklaut
minétas sistémas tvéruma.

2. Dalibvalstis nodroSina, lai tirdzniecibas atlaujas turétajs pieteikumu par zalu
ieklauSanu publiskas veselibas apdroSinasanas sist€mas tv€ruma varétu iesniegt
jebkura laika. Kompetentas iestades 10 dienu laika péc pieteikuma sanemSanas
pieteikuma iesniedzejam sniedz oficialu apstiprinajumu par ta sanemSanu.

Dalibvalstis var paredzeét tirdzniecibas atlaujas pieprasitajam iespéju_iesniegt
pieteikumu_neoficialam _sarunam_par par zalu ieklauSanu publiskas veseltbas
apdroSinasanas sistemas _tveruma, lidzko Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, kas
izveidota _ar Regulas (EK) Nr. 726/2004_5. pantu, vai dalibvalsts kompetenta
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lestade ir sniegusi poZitivu atzinumu par attiecigo zalu tirdzniectbas atlaujas
pieSkirSanu.

Ja publiskaja veselibas apdrosinasanas sisteéma ietilpst vairakas sh&mas vai seguma
kategorijas, tirdzniecibas atlaujas turétajam ir tiesibas izvéleties, kura shéma vai
kategorija pieteikt sava izstradajuma ieklausanu._Dalibvalstis detaliz&ti nosaka, kada
informacija un dokumenti pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz.

Dalibvalstis nodroSina, lai I€mums par zalu ieklauSanu publiskas veselibas
apdro§inasanas sist€mas tvéruma tiktu pienemts un tirdzniecibas atlaujas turétajam
pazinots 90 60 dienu laika p&c tam, kad par to sanemts pieteikums, ko vin$ iesniedzis
atbllst051 att1e01gaja dal‘bvalstl 1ed1b1natajam pras‘bam %Eemér—a&}eeibﬁ—az—zﬁ}én%

- Generiskam zalem mingtais termins ir ir 15
30 dienas, ja vien references zales jau ir ieklautas publiskaja veselibas
apdro$inasanas sistéma.

Ja daltbvalstis, lai pienemtu lemumus par zalu cenu noteikSanu, nolemj izmantot
ari veseltbas apriipes tehnologiju novertejumu, Sadu novertejumu veic pirmaja
dala noteiktajos terminos.

Ja informacija, kas pamato pieteikumu, nav pietickama, kompetentas iestades ttidal
pazino iesniedz&jam, kada sikaka papildinformacija vél vajadziga, un galigo Iémumu
plenem 90 66 dlenu lalka no mrnetas paplldlnformacrjas sanemsanas. Iemer—atﬁee‘r’ba

- Generlskam zalem miné&tais
termins ir +5 30 dienas, ja vien references zales jau ir ieklautas publiskaja veselibas
apdro§inasanas sistéma. Papildu informaciju dalibvalstis prasa tikai tad, ja ta
neparprotami pieprasita valsts tiesibu aktos vai administrativos noradijumos.

Neatkarigi no ta, ka organizetas valstu ieks€jas proceduras, dalibvalstis nodroSina, ka
§a panta 5.punkta izklastitas ieklauSanas procediiras un 3. panta izklastitas cenu
apstlprmasanas proceduras kopejals perlods neparsmedz 4%0 180 dlenas Fomer

-1—89—d+eﬁas— Generlskaj am zalem mingétais termms neparsniedz 36 60 dienas, ja vien
attiecigas references zales jau ir ieklautas publiskaja veselibas apdroSinasanas
sisttma. Saskana ar §a panta 5. punktu vai 3. panta 5. punktu Sos terminus iesp&jams
pagarinat.

Visos lémumos par zalu neieklauSanu publiskas veselibas apdroSinasanas sist€mas
tvéruma ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem krit€rijiem balstits pamatojums.
Visos lémumos par zalu ieklausanu publiskas veselibas apdrosinasanas sist€mas
tvéruma ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem kriterijiem balstits I€muma
pamatojums, tostarp izstradajuma seguma apjoms un nosacijumi.

Saja punkta minétajos lémumos norada ari visus izvértéjumus, ekspertu atzinumus
vai ieteikumus, ar kuriem tie pamatoti. Pieteikuma iesniedzgju informé par visiem, to
skaita tiesu iestades pieejamiem tiesiskas aizsardzibas Iidzekliem, par 8. panta
izklastito tiesiskas aizsardzibas procediiru un par terminiem attieciba uz pieteikSanos
sadiem aizsardzibas lidzekliem.
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Kriterijus, kas kompetentajam iestadém janem vera, lemjot par zalu ieklauSanu
publiskas veselibas apdroSinasanas sist€mas tveéruma vai par to noraidiSanu,
dalibvalstis publicé piem&rota izdevuma un pazino Komisijai. Informdciju par
minétajiem kriterijiem un dalibvalstu vai regionalajam lemumu pienémeéjam
iestadem daltbvalstis dara publiski pieejamu.

8. pants

Tiesiskas aizsardzibas procediira gadijumiem, kad nav ievéroti termini, kas saistiti ar zaju

ieklausanu veselibas apdrosindsanas sistému tvéruma

Dalibvalstis nodro$ina, ka 7.panta noteikto terminu neiev@rosanas gadijumos
pieteikuma iesniedz&jam ir pieejamas efektivas un atras tiesiskas aizsardzibas
procediiras, kas ir saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem.

Dalibvalstis 1. punkta minéto tiesiskas aizsardzibas procediiru vajadzibam var
izraudzities strukttiru, kurai uztic pilnvaras ar pagaidu noregul&juma procediru
iespgjami driz veikt pagaidu pasakumus, kuru meérkis ir noverst iesp&jamos
parkapumus vai noveérst talaku kait€jumu skartajam interesém.

Par tiesiskas aizsardzias procediram atbildiga struktira ir neatkariga no
kompetentajam iestadém, kas ir atbildigas par zalu cenu kontroli vai par to zalu
sortimenta noteikSanu, kuras sedz veselibas apdroSinasanas sist€mas.

Dalibvalstis nodroSina, lai 7. panta noteikto terminu neievérosanas gadijumos
pieteikuma iesniedz€jam biitu pieejama efektiva un atra tiesiska aizsardziba.

Tiesiskas aizsardzibas procediiras vajadzibam dalibvalstis iecel institiiciju, kurai
uztic §adas pilnvaras:
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Lémums nenoteikt pagaidu pasakumu neietekm& citas prasibas, ko izvirza
pieteikuma iesniedzgjs, kurs censas $adus pasakumus panakt.

Dalibvalstis nodros$ina, lai par tiesibu aizsardzibu procediiram atbildigo institiiciju
lémumi butu faktiski izpildami.

Direktivas 2. punkta mingta institlicija ir neatkariga no kompetentajam iestadem, kas
ir atbildigas par cilvékiem paredz&to zalu cenu kontroli un par to zalu sortimenta
noteikSanu, kuras sedz veselibas apdroSinasanas sist€mas.

Sa panta 2. punkta mingta institiicija norada sava lémuma pamatojumu. Ja minéta
institlicija p&c biititbas nav tiesa, ir japaredz procediiras, kas nodros$ina, lai jebkuru
varbiitgji nelikumigu pasakumu, ko istenojusi minéta neatkarigd organizacija, vai
jebkuru varbtitéju trikumu tai pieskirto pilnvaru istenosana bitu iesp&jams izskatit
tiesa vai cita institlicija, kas ir tiesa vai tribunals Liguma par Eiropas Savienibas
darbibu 267. panta nozimé un kas ir neatkariga gan no kompetentas iestades, gan no
institlicijas, kas minéta 2. punkta.

9. pants

Zalu izslegsana no veselibas apdrosinasanas sistemam

Visos 1émumos par zalu izslégSanu no publiskas veselibas apdroSinaSanas sist€mas
tveruma vai par attieciga izstradajuma apdroSinaSanas seguma nosacijumu vai
apjoma grozisanu ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem kriterijiem balstits
pamatojums. Sada lemuma ietilpst visi izvértgjumi, ekspertu atzinumi vai ieteikumi,
ar kuriem tas pamatots. Pieteikuma iesniedz€ju informé par visiem, to skaita tiesu
iestad€s pieejamiem tiesiskas aizsardzibas Iidzekliem, un par terminiem attieciba uz
pieteikSanos $adai tiesiskai aizsardzibai.

Visos lémumos par zalu kategorijas izslégSanu no publiskas veselibas apdroSinasanas
sist€émas tvéruma vai par attiecigas kategorijas apdroSinasanas seguma nosacijumu
vai apjoma grozisanu ietilpst uz objektiviem un parbaudamiem kriterijiem balstits

pamatojums;-arlemura-publicé-piemerotaizdevama.

Lémumus izslégt kadas zales vai zalu kategoriju no publiskds veselibas
apdroSinasanas sistémas tvéruma kopa ar lémuma pamatojuma kopsavilkumu dara
publiski pieejamus, ieprieks dz&sot informaciju, kas satur komercnoslépumu.
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10. pants

Zalu klasifikacija attiecibd uz to ieklausanu veselibas apdrosinasanas sistémas

Ja zales grup€ vai klasifice p€c terapeitiskiem krit€rijiem vai citiem krit€rijiem ar
noliiku tas ieklaut publiskas veselibas apdroSinaSanas sistémas tvéruma, pieméro 2.,
3. un 4. punktu.

Objektivos un parbaudamos kriterijus, péc kuriem zales ir klasific€tas attieciba uz to
ieklausanu publiskaja veselibas apdroSinasanas sist€éma, dalibvalstis publicé
piemerota izdevuma un nosiita Komisijai.

Attieciba uz $adi grup@tam vai klasificétam zalém dalibvalstis piemerota izdevuma
publicé un Komisijai nostita metodikas, kas izmantotas, lai noteiktu, kada apmeéra vai
ar kadiem nosacfjumiem zales ieklaujamas publiskaja veselibas apdrosSinasanas
sistéma.

P&c tirdzniecibas atlaujas turétaja luiguma kompetentas iestades norada, uz kadu
objektivu datu pamata tas paredzgjuSas apdroSinasanas noteikumus atlaujas turétaja
zalém, piemérojot 2. un 3. punkta mingtos kritérijus un metodikas. Sada gadijuma
kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas turétaju informé ari par visiem, to skaita
tiesu iestadés pieejamiem tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, un par terminiem
attieciba uz pieteikSanos $adai tiesiskai aizsardzibai.

11. pants

Konkretu zalu parakstisanas kontroles vai veicinasanas pasakumi

Sa panta 2., 3.un 4. punktu pieméro, ja dalibvalsts apstiprina pasakumus, kuru
meérkis ir kontrol€t vai veicinat konkrétu nosauktu zalu parakstiSanu.

Sa panta 1. punkta minétos pasakumus pamato ar objektiviem un parbaudamiem
kriterijiem.

Sa panta 1.punkta mingtos pasakumus, tostarp visus izvértéjumus, ekspertu
atzinumus vai ieteikumus, ar kuriem tie ir pamatoti, public€ piemérota izdevuma_un
dara publiski pieejamus.

Péc tada tirdzniecibas atlaujas turétaja liiguma, kura intereses vai tiesisko stavokli
ietekmé $a panta 1. punkta minétie pasakumi, kompetentas iestades norada, uz kadu
objektivu datu un krit€riju pamata attieciba uz atlaujas turétaja zalem ir apstiprinati
attiecigie pasakumi. Sada gadfjuma kompetentas iestades tirdzniecibas atlaujas
turétaju inform& ari par visiem, to skaitd tiesu iestad€s pieejamiem tiesiskas
aizsardzibas lidzekliem, un par terminiem attieciba uz pieteikSanos $adai tiesiskai
aizsardzibai.
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IV nodala

Ipasas prasibas

12. pants

Terminu efektivitate

Sis direktivas 3., 4., 5. un 7. panta paredz&tie termini jainterpreté ka laikposms no
pieteikuma vai attieciga gadijuma papildu informacijas sanemsanas briza lidz bridim,
kad attiecigais I€émums faktiski stdjas spéka. Visus ekspertu vert€§jumus un
administrativos pasakumus, kas nepiecieSami, lai [@mumu piegemtu un tas statos
speka, veic paredzetajos terminos.

Ja lémumu pienemsSanas procesa ietvertas tirdzniecibas atlaujas turétdja un
kompetentas iestades sarunas un ja vien abas puses par to vienojusas, 3., 4., 5. un
7. panta paredz€tos terminus aptur no laika, kad kompetenta iestade pazino tas
ierosinajumus tirdzniecibas atlaujas turétajam, Iidz laikam, kad ta sapem
tirdzniecibas atlaujas turétaja atbildi uz tas ierosinato. Dalibvalstis dara publiski
pieejamus $adas apturéSanas praktiskos aspektus.

13. pants
Papildu pieradijumi par kvalitati, droSumu, iedarbigumu vai bioekvivalenci

Tadel cenu veidoSanas un kompensacijas procediiras dalibvalstim nebiitu atkartoti
javerte tirdzntecibas—atlaujas—izsniegSanas—pamatelementi;,—tostarp—zalu kvalitate,
droSums, iedarbigums, vai bioekvivalence vai biologiska lidziba vai kritériji, péc
kuriem nosaka, ka zales ir paredzétas reti sastopamu slimibu_arstéSanai, ja tas jau
novertéts tirdzniectbas atlaujas pieSkirSanas procediira.

Sa panta 1. punkts neskar kompetento iestazu tiesibas pieprasit un sapemt pilnigu
piekluvi datiem, kas raditi tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas procesa veselibas
apripes tehnologiju novértéjuma vajadzibam, lai tas varétu novértét zalu relativo
iedarbigumu un attieciga gadijuma islaicigo un ilglaicigo efektivitati saistiba ar to
ieklauSanu publiskas veselibas apdroSinasanas sist€mas tvéruma.

Kompetentajam iestadém dod iesp&ju veselibas apriipes tehnologiju novertéjuma
vajadzibam izmantot pieejamos datus vai generét atbilstoSus papildu datus.
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14. pants

Neparklasanas ar intelektuala ipasuma tiestbam

1. Pieteikumus, I[emumu piepemsanas procediiras un 1€mumus, ar ko reglamente zalu
cenas saskana ar 3. pantu vai nosaka to ieklausanu publisko veselibas apdrosinasanas
sistému tveéruma atbilstosi 7. un 9. pantam, dalibvalstis uzskata par administrativam
procediiram, kas biitiba ir neatkarigas no intelektuala ipaSuma tiesibu aizsardzibas.

2. Intelektuala Tpasuma tiesibu aizsardziba nav uzskatama par pietickamu attaisnojumu
atteikt, apturét vai atcelt lémumus, kas saistiti ar kadu zalu cenu vai to ieklauSanu

publiskas veselibas apdrosinasanas sistéma.

3. Sa panta 1. un 2. punktu pieméro, neskarot intelektuala Tpaguma tiesibu aizsardzibas
jomas tiesibu aktus, kas ir speka Savieniba un valstis.

V nodala

Parredzamibas mehanismi

15. pants

ApsprieSands ar ieinteresétajam personam

Ja dalibvalsts ir paredz&jusi pienemt vai grozit kadu tiestbu aktupasakumu, uz kuru attiecas
§ts direktivas darbibas joma, ta pilsoniskas sabiedribas organizacijam, tostarp, pacientu un
patérétaju grupam un citam ieinteresétajam personam dod iesp&ju sapratiga termina iesniegt

komentarus par pasakuma projektu. Konsultaciju noteikumus kompetentas iestades publisko.
Iznemot informaciju, kas ir konfidenciala saskana ar Savienibas un dalibvalstu tiesibu aktiem,
kuri reglamenté uznémejdarbibas konfidencialitati, konsultaciju rezultatus dara publiski
pieejamus.

16. pants

Lemeéjiestazu darba un cenu parredzamiba

1. Dalibvalstis nodroSina, ka kompetentas iestades, kuras uzrauga zalu cenas vai nosaka
to, kuras zales sedz publiskas veselibas apdroSinaSanas sisteémas, dara publiski
pieejamu regulari atjauninatu savu 1€mgjiestazu loceklu sarakstu un vinu interesu
deklaracijas.

2. Sa panta 1. punktu pieméro ar 8. panta 2. punkta minétajai struktirai.
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F6—pets

Ve - o o
Ja dalibvalstis ir paredz&jusas apstiprinat vai grozit kadu pasakumu, kas ir Sis

direktivas darbibas joma, tas Komisijai nekav@joties nosiita paredzeta pasakuma
projektu kopa ar apsveérumiem, ar kuriem pasakums ir pamatots.

Ja ar ierosinato pasakumu saistito aspektu novertéSanai nepiecieSams zinat biitiski un
tieSi uz tiem attiecoSos tiesibu aktu vai reglament&joso noteikumu pamatnormu
tekstus, attieciga gadijuma dalibvalstis vienlaikus nosiita arT Sos tekstus.

Dalibvalstis 1. punkta minéto pasakuma projektu nosiita atkartoti, ja tas groza
projektu tada veida, kas butiski maina ta darbibas jomu vai priekSmetu vai saisina
1stenosanai sakotngji paredzeto laika grafiku.

Komisija savus apsvérumus dalibvalstij, kas pazinojusi par pasakuma projektu, var
nositit tris ménesu laika.

Kad dalibvalsts galigi pienémusi pasakuma projektu, ta nekavejoties nostta galigo
tekstu Komisijai. Ja Komisija saskana ar 4. punktu izteikusi apsvérumus, min€tajam
sttfjumam pievieno zinojumu par darbibam, kas veiktas, reagéjot uz Komisijas
apsverumiem.

17. pants

ZinosSana par terminu istenoSanu

Lidz [...]. gada [datét ar gadu péc dienas, kas minéta 18. panta 1. punkta
pirmaja dald) 31. janvarim un péc tam katru gadu lidz 31. janvarim watidzt—jaljam
dalibvalstis Komisijai nosiita un piemé&rota izdevuma publicE siki izstradatu
zinojumu, kura sniedz $adu informaciju:

(a) to pieteikumu skaits, kas iepriek$€ja gada sanemti saskana ar 3., 4. un 7. pantu;

(b) laiks, kas patéréts, lai laistu klaja l[émumu par katru no pieteikumiem, kas
sanemti saskana ar 3., 4. un 7. pantu;

(c) jair bijusi kavéjumi, analize par to galvenajiem iemesliem, ka arT ieteikumi par
to, ka lemsSanas procesus saskanot ar $aja direktiva paredz€tajiem terminiem.

Piem@rojot pirmas dalas (a) apakSpunktu, generiskas zales, kuram saskana ar 3., 4. un
7. pantu ir paredz€ti 1saki termini, Skir no citam zalém.
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Piemérojot pirmas dalas (b) apakSpunktu, par jebkadu procediras apturéSanu ar
noliiku pieteikuma iesniedz€jam pieprasit papildu informaciju zino, skaidri noradot
apturéSanas terminu un siki izklastot apturéSanas pamatojumu.

Komisija reizi gada seSes-meneses public€ zinojumu par informaciju, ko dalibvalstis
iesniegusas atbilstosi 1. punktam.

VI nodala

Nosléguma noteikumi

18. pants

Transponésana

Dalibvalstis velakais 11dz [/2. ménesa pédéja diena péc Sis direktivas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficidlaja Vestnesi] pienem un publicEé normativos un
administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu §1s direktivas prasibas. Dalibvalstis
tiilit dara zinamu Komisijai min€to noteikumu tekstu.

Tas piem&ro min&tos noteikumus no [diena p&c pirmaja dala noraditas dienas].

Kad dalibvalstis piepem min€tos noteikumus, tajos ieklauj atsauci uz So direktivu vai
sadu atsauci pievieno to oficialam izdevumam. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama sada
atsauce.

Dalibvalstis dara zinamus Komisijai to tiesibu aktu galvenas normas, ko tas
pien€musas joma, uz kuru attiecas $1 direktiva.

19. pants

Zinojums par Sis direktivas istenosanu

Dalibvalstis [ievietot datumu, kas ir ne véldks ka divi gadi péc 18. panta 1. punkta
otraja dald minétd datuma] un péc tam ik péc trim gadiem Komisijai nostta
zinojumu par §1s direktivas 1stenoSanu.

Komisija [ievietot datumu, kas ir ne vélaks ka tris gadi péc 18. panta 1. punkta
otraja dala noradita datuma) iesniedz zinojumu par $1s direktivas istenoSanu Eiropas
Parlamentam un Padomei. Zinojumam var pievienot jebkadus attiecigus
priekslikumus.
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20. pants

Atcelsana
Direktivu 89/105/EEK atcel no [/8. panta 1. punkta otraja dala noraditais datums].
Direktivas 89/105/EEK 10. panta ietekme tiek saglabata speka.

Atsauces uz atcelto direktivu uzskata par atsaucém uz So direktivu.

21. pants

Stasanas spéka un piemerosana

S1 direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publiceSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

22. pants
Adresati
S1 direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs priekssedetajs
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TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

1. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

1.1. PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

PriekSlikums Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai par to pasakumu
parredzamibu, ar kuriem regulé cilvékiem paredzetu zalu cenas, un par to ieklauSanu
publisko veselibas apdros§inasanas sist€ému tvéruma (atce] Direktivu 89/105/EEK).

1.2. Attieciga politikas joma ABM/ABB struktiira’’

02. sadala. Uznémumi ‘

1.3. PriekSlikuma/iniciativas biitiba
Priekslikums/iniciativa attiecas uz esoSas darbibas pagarinasanu

1.4.  Merki

1.4.1.  Komisijas  daudzgadu  stratégiskais  mérkis, ko planots sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

1.a. Konkurg&tspgja izaugsmei un nodarbinatibai

1.4.2.  Konkrétie mérki un attiecigas ABM/ABB darbibas

Konkretais merkis Nr. 1

Pastavigi pilnveidot speka esoSo ieksgja tirgus acquis un attieciga gadijuma ierosinat
jaunas legislativas vai nelegislativas darbibas

Attiecigas ABM/ABB darbibas

02 03. nodala. Precu ieks€jais tirgus un nozaru politika

1.4.3.  Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kdda ir priekslikuma/iniciativas ieceretd ietekme uz finanséjuma sanémejiem/mérkgrupam.

Priekslikuma paredzets vispusigi atjauninat Direktivu 89/105/EEK, lai dalibvalstu
pasakumiem, ar kuriem reglamenté cilvékiem paredz€to zalu cenas un $o zalu
ieklausanu sociala nodroSinajuma sist€tmu tveruma, nodroSinatu parredzamibu.
P&dgjo divdesmit gadu laika farmaceitisko Iidzek]u tirgii notikusi nozimiga attistiba
un, cenSoties iegrozot augo$as farmaceitisko Iidzeklu izmaksas, dalibvalstis ir
apstiprinajusas arvien vairak pasakumu, tapec spéka esosa direktiva ir novecojusi, un
to ir griiti stenot. Priekslikuma mérkis ir, [idztekus ievérojot dalibvalstu pienakumus
attieciba uz veselibas apdroSinasanas sistému organiz&€Sanu, noveérst skerslus, kas
trauc@ precu brivu apriti un kas ES Liguma ir aizliegti. Gaidams, ka iniciativa:

17 ABM — budzeta vadiba pa darbibas jomam, ABB — budzeta lidzeklu sadale pa darbibas jomam.
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1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

- visam ieinteres€tajam aprindam sniegs lielaku juridisko skaidribu un tiesisko
noteiktibu;

- nodroSinas vienlidzigus konkurences apstaklus farmacijas uzp€mumiem, kas
darbojas Eiropa;

- dalibvalstim atvieglos proceduralo saistibu izpildi.

Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas uzraudziba izmantojamos raditajus.

Priekslikums ir direktiva, kas dalibvalstim jatranspon€ savos tiesibu aktos. Tapéc
pirmais raditajs bis faktiskais transpon&Sanas limenis pec transpon&$anas termina
beigam. Lai nodroSinatu dalibvalstu veiktas transpon€Sanas parbaudi, ir atveléts
budzets.

Faktiskas 1stenosanas parraudziba biis otrais solis. Galvenie priekslikuma merki ir
a) nodro§inat, lai lémumus par cenu veidoSanu un kompensaciju dalibvalstis
pienemtu konkréta termina un b) nodro$inat, lai attieciba uz valsts pasakumiem cenu
un kompensaciju joma efektivi darbotos parredzamibas noteikumu minimums.
Rezultatu sasniegSanu mérTs ar Sadiem raditajiem:

1/ cenu veidoSanas un kompensacijas l€émumu pienemsanas faktiskais laiks
dalibvalstis (parraudzibas instruments: dalibvalstu iesniegti obligati ikgadgji
zinojumi);

2/ dalibvalstis konstateétu neatbilstibas gadijumu skaits (parraudzibas instrumenti:

parkapuma procediiru statistika).

PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Priekslikuma teksta biitiba prasits, lai dalibvalstis nodrosinatu, ka:

1/ lémumus par cenu veidoSanu un kompensaciju pienem 66208 90—180 dienu

lalkﬁ 0

as: Turklat generiskam

3
wge aproap OTOE= cl OV Cl = oy

zalém termins ir samazinats lidz 30—60 +5-36 dienam;

2/ jebkadus pasakumus, kas paredzeti zalu cenu reglamentESanai, to pat€rina
parvaldibai vai to kompensacijas statusa noteikSanai, apstiprina parredzami,
pamatojoties uz objektiviem un parbaudamiem kriterijiem,;

3/ skartajiem farmacijas uzn€mumiem ir pieejami iedarbigi tiesiskas aizsardzibas
lidzekli.

ES iesaistiSands pievienota vértiba

Dalibvalstu cenu veidoSanas un kompensacijas pasakumiem ir neparprotama
transnacionala ietekme, kas jo 1paSi saistita ar iesp&jamiem iekSgja zalu tirgus
trauc€jumiem, ko tie vartu izraisit. Tadel iek$gja tirgus pienacigai darbibai
vajadzigs, lai dalibvalstis 1@mumus pienemtu laikus un parredzami. Procediru
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

parredzamibas jédzienu visa ES teritorija interpreté dazadi, tadel riciba pa atseviskam
dalibvalstim ekonomikas dalibniekiem negarantétu pietickamu parredzamibu.

.....

Pedgjo divdesmit gadu laika Direktivai 89/105/EEK ir bijusi svariga nozime
nacionalo cenu veidoSanas un kompensacijas pasakumu parredzamibas veicinasana.
Tomér direktivas administréSana gita pieredze ir apliecinajusi, ka:

1/ nacionala cenu veidoSanas un kompensacijas ricibpolitika atri mainas, tadel
direktivas prasibas biitu japamato ar visparigiem principiem, nevis ar konkréto
pasakumu tipu aprakstu;

2/ lai efektivi parraudzitu valstu tiesibu aktus $aja kompetences joma, kas biitiba

Saderiba un iespejama sinergija ar citiem attiecigajiem tiesibu aktiem

Priekslikums javeérte kopsakara ar Komisijas centieniem nostiprinat iek$€jo tirgu un
radit labvéligus nosacijumus konkurétsp€jigai farmacijas nozarei, kas Eiropas
iedzivotajiem nodrosina drosas, inovativas un pieejamas zales. Ta ir saistita ar
vairakam nesenam ierosme&m vai ierosmeém, kas joprojam turpinas, konkrétak:

1/ Komisijas pazinojumu par jaunu redz&umu farmacijas nozaré (2008), kura
pazinots, ka, lai nodroSinatu, ka atri tiek pienemti patiesi parskatami lémumi par cenu
veidoSanu un kompensaciju, tiks sekméta Direktivas 89/105/EEK piemérosana;

2/ Komisijas izmekléSana farmacijas nozaré (2008.-2009. g.), kura tika secinats, ka
Komisija vartu izpétit iesp&jamo nepiecieSamibu parskatit Direktivu 89/105/EKK,
lai palidz&tu nodros$inat savlaicigu generisko zalu ieklt$anu tirgi;

3/ politiskas ierosmes, kas sekmé dalibvalstu sadarbibu attieciba uz cenu veidosanas
un kompensacijas problémam, jo 1pasi Augsta ltmena farmacijas forums (2005.—
2008. g.) un farmacijas nozares korporativas atbildibas process, ko Eiropas Komisija
saka 2010. gada;

4/ tada brivpratiga dalibvalstu sadarbiba attieciba uz veselibas apriipes tehnologiju
noveértéjumiem, ko patlaban Tsteno saskana ar Eiropas veselibas apripes tehnologiju
novért§juma tikla kopigo ricibu un kam oficialu statusu pieskirs istenota Direktiva
2011/24/ES par pacientu tiesibu piem&roSanu parrobezu veselibas apripée.

Ilgums un finansiala ietekme
Beztermina priekslikums/iniciativa

— Atkariba no likumdoSanas procesa gaitas paredzEts, ka TstenoSana saksies
2014. gada (pienem Padome un Parlaments), dalibvalstim transponéSanas galigo
terminu nosakot 2015. gada.
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1.7. Paredzetais parvaldibas veids'®
Komisijas Tstenota centralizéta tieSa parvaldiba

Piezimes

Dalibvalstis biis atbildigas par direktivas normu istenoSanu. Komisijas funkcijas galvenokart
biis Sadas.
- Atbalstit un parbaudit direktivas transponéSanu. letekme uz budZetu: administrativie

izdevumi (komand&jumi, konferences, utt.) un ekspertu atbalsts (transponésanas parbaude).

- Atbalstit direktivas 1stenoSanu attieciba uz komiteju, kura izveidota saskana ar Direktivas
89/105/EEK 10. pantu un kura ietilpst dalibvalstu parstavji, un kuru vada Komisijas dienesti.
Ietekme uz budzetu: komitejas organizéSanas administrativie izdevumi.

- Vajadzigos finansu resursus iegiis no lidzSingjiem resursiem (budZeta pozicija “ieks€jais
tirgus”), kas jau ir pieskirti darbibu administréSanai un/vai pargrupéti generaldirektorata.

8 Skaidrojumus par parvaldibas veidiem un atsauces uz Finansu regulu skatit BudgWeb timekla vietné:

http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Priekslikuma paredzg€ta prasiba dalibvalstim nosiitit Komisijai:

1/ kritérijus, ko tas izmanto, apstiprinot zalu cenas un lemjot par to, vai zales ieklaut
publisko veselibas apdroSinaSanas sist€ému tvéruma vai neieklaut; jazino ar par sadu
krit€riju grozijumiem;

2/ konkrétu informaciju par cenu veidoSanas un kompensaciju lémumu pienemsanas
faktisko laiku (regularitate: reizi gada seSes-meneses);

3/ zinojumu par direktivas 1stenoSanu divu gadu laika p&c transponéSanas;

Komisija noveértés sniegto informaciju un attieciga gadijjuma ar dalibvalstim
apspriedis pienacigus peéckontroles pasakumus.

Parvaldibas un kontroles sistéma

Apzinatie riski

Ar ierosinata tiesibu akta administréSanu saistitie riski galvenokart attiecas uz sadiem
trijiem posmiem:

- sakotngja transponésana dalibvalstu likumos;
- visu direktivas darbibas joma esoSo jauno dalibvalstu pasakumu atbilstiba;
- dalibvalstu tiesibu aktos paredzeto proceduralo prasibu rezultativa istenosana.

Paredzeétas kontroles metodes

Paredzetas kontroles metodes ir sikak aprakstitas Transponé€Sanas un istenoSanas
plana (TIP). Galvenokart tajas ietilpst:

- tehniskas zinasanas, ko Komisija nodro$ina transpon&sanas posma;
- process, kura Komisija sadarbiba ar dalibvalstim pienem skaidrojosas vadlinijas,
kas palidz&tu precizet jebkadus jautajumus sakara ar ievieSanu,

ataVa¥a K—O1A a a' - -’ 1110 a
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- valstu TstenoSanas zinojumu parskatiSana, istenoSanas zinojums, ko izstrada
Komisija, un iesp&jami péckontroles pasakumi.

Krapsanas un parkapumu apkaroS$anas pasakumi

ST iniciativa nav saistita ar krapniecibas risku, jo taja paredzétas tikai proceduralas
prasibas, kas dalibvalstim jaievéro farmaceitisko lidzeklu cenu veidoSanas un
kompensgsanas ricibpolitika. Komisijas ar administrativu iesaisti nodro§inas saviem
ieksgjas kontroles standartiem atbilstoSu tiesiska regul&juma visparigo parvaldibu.
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3. PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME
3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijas un budZeta izdevumu
pozicijas
e Esosas budzeta izdevumu pozicijas*
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam
Daudzgadu Budzeta pozicija Izi\i/g?u Iemaksas
finansu
shémas . . No o Finansu regulas
izdevumu | Numurs Dif./nedif. EBTAY | kandidatval | ™© treSam | 18. panta 1. punkta
ij I1zd kat | P 19 - - Istt aa) apakspunkta
kategorija | [Izdevumu kategorija ] valstim stim?! valstim pakehy
1.izdev | 02.03.01 — Ieksgja tirgus darbiba un
umu B attls'ﬁba_l,v Jo  1pasi pa2190§flnas, Dif. JA NE NE NE
kategorij | sertificéSanas un nozaru tuvinasanas
a joma.
1 izdey | 02.01.04.01 — Ieksgja tirgus darbiba
.umu un attistiba, jo T1paSi pazinoSanas, B B B B
Kategorij sertificésanas un nozaru tuvinaSanas | Nedif. JA NE NE NE
a joma — Administrativas ~ parvaldibas
izdevumi.

* Izdevumu kategorijas un budZzeta pozicijas bis japielago jaunajam juridiskajam pamatam, ko
paredz€ts pienemt saskana ar 2014.—2020. gada finanSu planu.

19
20

LV

Dif. — diferencétas apropriacijas / Nedif. — nediferencétas apropriacijas.

EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.

Kandidatvalstis un attieciga gadijuma potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1.  Paredzamas ietekmes uz izdevumiem kopsavilkums

miljonos EUR ( 3 zimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas
izdevumu kategorija:

1.a Konkurétspéja izaugsmei un nodarbinatibai

o _ = N+1= N+2= N+3= N+4= Turpinata

UZNEMEJDARBIBAS GD 2014. | 2015. | 2016. | 2017. | 2018. e KOPA
gads gads gads gads gads | 7

* Darbibas apropriacijas

02.03.01 — TIeksgja tirgus darbiba un | Saistibas ) 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585

attistiba, jo 1pasi pazinoSanas, sertific€Sanas

un nozaru tuvinasanas joma. Maksajumi @ | 0,150 | 0,500 | 0,500 | 05500 | 05500 | 0,500 | 0,500

Administrativas apropriacijas, kas tiek finans€tas no konkrétu

programmu pieskirumiem

02.010401 — Ieksgja  tirgus  darbiba un

attistiba, jo Tpasi paziosanas, seﬁlﬁces%nﬁs ) 0.050 0.200

un nozaru tuvinasanas joma — Administrativas

parvaldibas izdevumi.

KOPA — UZNEMEJDARBIBAS GD | Saistibas Sl 0,700 | 0,735 | 0,585 | 0,585 | 0,785 | 0,585 | 0,585

22

pétnieciba.
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apropriacijas 2122
Maksajumi 0,150 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
+3
B Saistibas 4 0,645 0,735 0,585 0,585 0,585 0,585 0,585
* KOPA — Darbibas apropriacijas o
Maksajumi ) 0,150 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500
* KOPA — Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas | (©
_ AL 0,050 0,200
no konkrétu programmu pieskirumiem
KOPA — Daudzgadu finanSu shémas Saistibas =4+6 0,700 0,735 0,585 0,585 0,785 0,585 0,585
1. IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriﬁcij as Maksajumi =5+6 0,200 0,500 0,500 0,500 0,700 0,500 0,500
Da}ldzgadu finansu s!l.emas 5 “Administrativie izdevumi”
izdevumu kategorija:
miljonos EUR ( 3 zimes aiz komata)
= N+l = N+2 = N+3 = N+4 Turpinata
2014. | 2015. | 2016. | 2017. | 2018. P KOPA
arbiba .......
gads gads gads gads gads
UZNEMEJDARBIBAS GD
* Cilvekresursi 0,159 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508 0,508
¢ Citi administrativi izdevumi 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050 0,050
KOPA UZNEMEJDARBIBAS GD | Apropriacijas 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
_ (Saistibu ~ summa =
KOPA — Daudzgadu finan¥u shémas | maksajumu summa) 0,209 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558 0,558
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5.1ZDEVUMU KATEGORIJAS

apropriacijas

miljonos EUR ( 3 zimes
= | N+l1= | N+2= | N+3= | N+4= Tusingta
2014. | 2015. | 2016. | 2017. | 2018. : a‘a;'rbiﬁgpma a KOPA
gads gads gads gads gads | 77
KOPA — Daudzgadu finan$u shemas 1.— | Saistibas 0,859 1,293 1,143 1,143 1,093 | 1,093 1,093
5.1ZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi 0,409 | 1,058 | 1,058 | 1,058 | 1,258 | 1,008 | 1,008

aiz komata)

Piezime: Vajadzigos finansu resursus iegiis no Iidzsingjiem resursiem (budzeta pozicija “ieks€jais tirgus™), kas jau ir pieskirti darbibu administré$anai
un/vai pargrupéti generaldirektorata.
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropriacijam

— Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriaciju izmantoSanu $ada veida:

Saistibu apropriacijas miljonos EUR (lidz 3 Zim&m aiz komata)

N=2014. N+1 =2015. N+2 =2016. N+3 —2017. ..... Turpinata darbiba ....... KOPA
gads gads gads gads
Noradit REZULTATI
mérkus un
rezultatus D D D D D
Rezultat a a a a a KOPG_]
BResu u u u Da u u u ais Kopajas
_ s d Izmak d | Izmak udz Izmak Daud Izmak d Izma d | Izmak d Izmak | rezulta | .
Itata vidgjas izmaksa
i . . Z sas Z sas um sas zums sas z ksas z sas z sas tu
veids | izmaksa S
s u u S u u u daudz

m m m m m ums
] s s s ]

KONKRETAIS MERKIS: Pastavigi

pilnveidot speka esoSo ieksgja tirgus

acquis un attieciga gadijuma
ierosinat jaunas legislativas vai
nelegislativas darbibas

Tulkosana (A) 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 1 0,495 | 1 0,495 1 0,495

IT datubaze B) 0,15 1 0,15 0,6 | 0,09 0,6 0,09 0,6 0,09 0,6 | 0,09 | 0,6 0,09 0,6 0,09

Transpon&Sana ©) 0,15 0 1 0,15 0 0 0 0 0 0,15

Starpsumma — 1. konkr&tais mérkis

KOPEJAS IZMAKSAS 2 0,645 | 2,6 | 0,735 1,6 0,585 1,6 0,585 1,6 | 0,585 | 1,6 | 0,585 1,6 | 0,585
3 Rezultati ir attiecigie produkti vai pakalpojumi (pieméram, finans€to studentu apmainu skaits, uzbuveto celu garums kilometros utt.). (A)=tulkoSana, (B)=1IT atbalsts,

(C) = pakalpojumi — transpong$anas parbaude
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3.2.3.  Paredzama ietekme uz administrativajam apropriacijam

3.2.3.1. Kopsavilkums

— Priekslikums/iniciativa paredz administrativo apropriaciju izmantoSanu $ada

veida:

miljonos EUR ( 3 zimes aiz komata)

Daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Cilvekresursi

Pargjie
administrativie
izdevumi

Starpsumma —
daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJA

Arpus daudzgadu
finan$u shémas 5.
IZDEVUMU
KATEGORIJAS*

Cilvekresursi

Citi administrativie
izdevumi

Starpsumma — arpus
daudzgadu finansu
shemas
5. 1ZDEVUMU
KATEGORIJAS

KOPA

N=

2014.

gads

0,159

0,050

0,209

0,050

0,050

0,259

N+1=
2015.
gads

0,508

0,050

0,558

0,558

24

N+2 =
2016.
gads

0,508

0,050

0,558

0,558

N+3 =
2017.
gads

0,508

0,050

0,558

0,558

N+4 =
2018. ..... Turpinata darbiba .......
gads
0,508 0,508 0,508
0,050 0,050 0,050
0,558 0,558 0,558
0,200
0,758 0,558 0,558

izdevumi (kadreizgjas ,,BA” pozicijas), netiesa petnieciba, tie§a p&tnieciba.
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3.2.3.2. Paredzamas cilvekresursu vajadzibas

— PriekSlikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantoSanu $ada veida:

Paredzamais apjoms izsakams veselos skaitlos (vai maksimali ar vienu zimi aiz komata)

N N+1 N+2 N+3
gads | gads | gads | gads
(2014) | (2015) | (2016) | (2017) |

..... Turpinata darbiba

« Statu saraksta ietvertas amata vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

02 01 01 01 (Galvena mitne un Komisijas
parstavniecibas)

0,159 0,508 0,508 0,508 | 0,508 | 0,508

XX 01 01 02 (Delegacijas)

XX 01 0501 (Netiesa petnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa pétnieciba)

* Aritata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FTE)>

XX 01 02 01 (CA, INT, SNE, ko finans€ no

XX 010202 (CA, INT, JED, LA un SNE
delegacijas)

XX 01 04 yy”*

- Galvena mitne®’

- Delegacijas

XX 01 0502 (C4, INT, SNE — netiesa
pétnieciba)

10 01 05 02 (CA4, INT, SNE — tiesa pétnieciba)

Citas budzeta pozicijas (precizet)

KOPA

0,159 0508 0,508 0,508 0,508 0,508

XX ir attieciga politikas joma vai budzeta sadala.

Cilvekresursu vajadzibas tiks nodroSinatas, izmantojot attieciga GD darbiniekus, kuri jau ir
iesaistiti konkrétas darbibas parvaldiba un/vai ir pargrupéti attiecigaja GD, vajadzibas
gadijuma izmantojot vadoSajam GD gada budZeta sadales procediira pieskirtos papildu
resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.

Veicamo uzdevumu apraksts:

ler€dni un pagaidu darbinieki Direktivas kopgja administréSana (koordinéSana ar dalibvalstim, konsultativas

komitejas organizgSana, juridiska interpretacija, parkapuma procediiras u.c.), Komisijai
pazinoto dalibvalstu pasakumu projektu novertéSana, sekretarials un administrativs
atbalsts.

Arstata darbinieki

LV
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26

27

CA — Iligumdarbinieki, INT — pagaidu darbinieki, JED — jaunakie eksperti delegacijas, LA —
vietgjie darbinieki, SNE — valstu norikotie eksperti.

(kadreizg€jam "BA" pozicijam).
Galvenokart strukturfondi, Eiropas Lauksaimniecibas fonds lauku attistibai (ELFLA) un Eiropas
Zivsaimniecibas fonds (EZF).
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3.2.4.  Saderiba ar kartéjo daudzgadu finansu shemu
— PriekSlikums/iniciativa atbilst kart&jai daudzgadu finansu shémai.
— Izdevumu kategorijas un budzeta pozicijas biis japielago jaunajam juridiskajam
pamatam, ko paredzets pienemt saskana ar 2014.-2020. gada finansu planu.
— [ Pienemot priekslikumu/iniciativu, japarplano attieciga izdevumu kategorija
daudzgadu finanSu shéma.
Piezime:
Izdevumu kategorijas un budzeta pozicijas bis japielago jaunajam juridiskajam pamatam, ko
paredzets pienemt saskana ar 2014.—2020. gada finansu planu.
3.2.5. Treso personu iemaksas
— [X Priekslikums/iniciativa neparedz treSo personu lidzfinansgjumu
3.3. Paredzama ietekme uz ienémumiem

— [l Priekslikums finansiali neietekmé ienémumus
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