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1.  Zales — spéciga ekosistéma svarigas krustcelés

Laba veseliba ir labbiitibas pamats, un ta ir atkariga no daudziem faktoriem, tostarp veseliga
dzivesveida un taisnigas un vienlidzigas piekluves veselibas apripei, kas ir viens no
galvenajiem eiropeiskas dziveszinas pilariem. Savukart veselibas apriipei ir vajadzigas drosas
un iedarbigas zales par pieejamu cenu.

Pédéjos gados Eiropas Savieniba ir giiti ievérojami panakumi cilvéka veselibas joma;
jaundzimuso vidgjais paredzamais muza ilgums ES kop$ 2002. gada ir palielinajies par 3,3
gadieml. Jaunas zales, vakcinas un terapijas ir palidz&jusas apkarot dazus no galvenajiem
slimibu un dzivibu apdraudosu slimibu c€loniem.

Pedejos 20 gados giitie nozimigakie panakumi terapijas joma ES

Biotehnologiju produkti palidz arstét daudzas hroniskas saslim$anas, pieméram, diab&tu vai anémiju
pacientiem ar nieru mazsp&ju. KopS 2014. gada ir pieejamas jaunas paaudzes pretvirusu zales
hroniska C hepatita arstéSanai.

Vairakas plasi izmantotas vakcinas nodroSina aizsardzibu pret B hepatitu, papilomas virusu vai
holéru. 2020. gada Komisija pieskira atlauju pirmajai vakcinai pret Ebolas virusslimibu.

Personalizeta terapija ir krasi uzlabojusi dazu véza veidu pacientu prognozi; piemeram, trastuzumabs
ir uzlabojis HER2? pozitiva kriits véza izarstésanas raditajus un palielindjis slimibas pacientu kopgjo
dzivildzi.

Jaunieviestas terapijas zales, piem€ram, Sinu un g€nu terapijas zales, paver celu jaunam

daudzsolo$am terapijam. Nesen tika atlautas CAR-T $iinu terapijas® dazu asins véza veidu arstéanai
un zales, ar ko arst€ no asins parlieSanas atkarigas beta talas€mijas (asins slimibas).

Tomeér, kaut arT dzivojam strauju parmainu un inovacijas laikmeta, daudzi pacienti no §is
inovacijas negust labumu, jo zales nav finansiali vai fiziski pieejamas. Turklat ir
palielinajusies izpratne par vajadzibu nodroSinat zalu lietoSanas ilgtsp€ju.

Covid-19 pandémija ir loti nopietni ietekm&jusi (un turpina ietekmét) Eiropu. Lai gan Eiropas
reakcija ir paradijusi stipras puses, uzmanibas centra ir nonakusi pastavosie trukumi, tostarp
saistiba ar datu pieejamibu, zalu piegadi vai tadu raZoSanas sp&ju pieejamibu, kas vajadzigas,
lai pielagotu un atbalstitu zalu razoSanu. Tomér vakcinu ceribas pirkuma ligumu noslégSana
ir piemérs efektivai sadarbibai starp publiskajam un regulativajam iestadém, nozari un
pilsoniskas sabiedribas organizacijam. Gaidama plaSa un vienlidziga droSu un iedarbigu
vakcinu pieejamiba rekordisa laika dod ceribu, ka krize tiks parvaréta, un kalpo par
iedvesmas avotu atjaunotai, inovativai, uz pacientu orientétai pasaulé vadoSai farmacijas
nozarel.

Ir vajadziga jauna ES pieeja, lai nodroSinatu specigu, godigu, konkurétsp€jigu un zalu nozari,
kas dod labumu pacientiem un izmanto veselibas un apriipes digitalas parveides potencialu,
ko veicina tehnologiskie sasniegumi tadas jomas ka maksligais intelekts un datormodelésana.
Mums ir vajadzigas labi funkciongjoSas starptautiskas piegades k&des un labi funkciongjoSs

Eurostat: mirstibas un paredzama miiza ilguma statistika.
Cilveka epidermala augsanas faktora receptors 2.
T Stnas ar hime@risku antigéna receptoru.




vienotais zalu tirgus, kura izmanto pieeju, kas aptver visu zalu aprites ciklu — no razoSanas
l1dz izplatiSanai, paterinam un likvidésanai.

Saja sakara Komisija ierosina jaunu Eiropas Zalu stratégiju. Ta ir uz pacientiem orientéta
stratégija, kuras mérkis ir nodro$inat zalu kvalitati un droSumu un vienlaikus nostiprinat
nozares konkurétsp&ju pasaul€. Ta ir viens no galvenajiem pilariem Komisijas redz&€juma par
specigakas Eiropas veselibas savienibas izveidi!, ko priekssédétaja Urzula fon der Leiena
izklasttja sava 2020. gada runa par stavokli Savieniba.

Jaunaja Zalu stratégija ir atzits, ka ES balstas uz spécigiem pamatiem. Eiropai ir visaptverosa
zalu sistéma, kas aptver dazadus posmus — no zalu izstrades un zalu atlauju pieskirSanas lidz
zalu uzraudzibai péc atlaujas sanems$anas. Komisija, Eiropas Zalu agentiira (EMA), zalu
regulativas iestades dalibvalstis un Eiropas Ekonomikas zona sadarbojas Eiropas zalu
regulativaja tikla, lai nodroSinatu, ka pacientiem ir pieejamas kvalitativas, iedarbigas un
drosas zales.

ES dalibvalstu veselibas apriipes sisteémas, kas izmanto §is zales, ir biitiska dala no Eiropas
augsta ItTmena socialas aizsardzibas un kohézijas un balstas uz tadam kopigam vertibam ka
vispargja piekluve kvalitativai apripei, taisnigums un solidaritate.

Eiropas Savieniba ir spéciga un konkuretsp&jiga farmacijas nozare. Kopa ar citiem publiska
un privata sektora dalibniekiem ta kalpo sabiedribas veselibai, rada darbvietas un veicina
tirdzniecibu un zinatnes attistibu. 2019. gada zalu razotaji deva vislielako ieguldijumu
pétniecibas investicijas — vairak neka 37 miljardus EUR. Nozare nodrosina 800 000 tiesu
darbvietu un 109,4 miljardus EUR lielu tirdzniecibas parpalikumu®. ES ir otrs lielakais zalu
tirgus pasaul€, un tam ir plaSs ieinteres€to personu loks — no jaunuzpémumiem lidz lieliem
uznémumiem, no patentéto zalu razotajiem lidz genérisko un biolidzigo zalu razotajiem, no
vairumtirgotajiem un izplatitdjiem Iidz paral€lajiem tirgotajiem, no medicinisko iericu
izstradatajiem lidz programmatiras izstradatajiem. Jauni biofarmacijas uzn€émumi nodroSina
vairak neka 70 % pétniecibas projektu® un tadejadi veicina dinamisku nozari.

Eiropas Zalu stratégija balstas uz Siem pamatiem. Ta veicinas pacientu piekluvi inovativam
zalém par pieejamu cenu. Ta atbalstis ES farmacijas nozares konkur€tsp&ju un inovacijas
sp&jas. Ta attistis ES atverto stratégisko autonomiju un nodrosinas stabilas piegades kedes, lai
Eiropa var€tu apmierinat savas vajadzibas, ar1 krizes laika. Un ta nodroSinas spécigu ES
ietekmi globalaja aréna. Stratégija noteikti Cetri darba virzieni, kas izriet no Siem méerkiem.
Katrs virziens ietver pamatiniciativas un atbalsta pasakumus, ar kuriem mérkus parverst
taustamos rezultatos. Kopa tie nodrosinas, ka Eiropas zalu politika attistas saskana ar zalo un
digitalo parkartoSanos un demografiskajam parmainam un atbilst Sodienas vajadzibam un
nakotnes vérienigajiem mérkiem spécigakas veselibas savienibas satvara.

Stratégija palidz8s sasniegt ari citus Savienibas mérkus. Stimul§jot inovaciju ar mérki
apmierinat neapmierinatas vajadzibas (t. sk. vakcinaciju pret arstg§jamam infekcijam, kas
izraisa v€zi, ka art zales bérnu un retu vézu arstéSanai), ta dod tieSu ieguldijumu Eiropas Véza

Eiropas veselibas savienibas pakete: COM(2020) 724, COM(2020) 725, COM(2020) 726, COM (2020) 727.
Eurostat, starptautiska precu tirdznieciba (pa precu veidiem).
® IQVIA Institute for Human Data Science (2019), The global use of medicine in 2019 and outlook to 2023.



uzveikSanas plana. Zalu stratégija un V&za uzveik$anas plans abi kopa nodro$inas, ka
pacientiem visa Eiropa ir piekluve kvalitativai arst€Sanai un jaunam terapijam, kad tas viniem
ir vajadzigas, un ka v&za pacientiem visa ES ir fiziski un finansiali pieejamas pirmas
nepiecieSamibas zales. Stratégijas darbibas, ar kuram risina jautajumu par piekluvi zalém,
palidzes ar1 izpildit ES limena saistibas saskana ar ANO ilgtsp&jigas attistibas meérkiem.

Turklat stratégija’ papildina Eiropas zalo kursu® un, konkréti, nulles piesarnojuma mérki, kas
sasniedzams, lai raditu no toksikantiem brivu vidi, jo 1pasi nemot véra farmaceitisko vielu
ietekmi uz vidi. Zalu strat€gija paver nozarei iesp&ju veicinat ES klimatneitralitati, galveno
uzmanibu pieversot siltumnicefekta gazu emisiju samazinasanai visa vértibas kéde. Ta dod
ieguldijumu ar1 Eiropas socialo tiesibu {)ﬂﬁra istenoSanas ricibas plana’, Lidztiesibas
savienibas izveides stratégiskajos satvaros 0 gaidamaja Zalaja gramata par novecoSanu,
Eiropas digitalas nakotnes veidoSanas stratégija™’, Eiropas Datu stratégija’’, darba, kas tiek
veikts, lai izveidotu Eiropas veselibas datu telpu, Eiropas ricibas plana “Viena veseliba™ pret
antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas rezistences apkaroSanai’® un jaunaja Eiropas
industrialaja strategija™.

Visbeidzot, stratégija ir loti svariga ari treSam valstim, jo Tpasi Rietumbalkanu valstim un ES
kaiminvalstim, jo kandidatvalstim, potencialajam kandidatvalstim un padzilinatas un

visaptvero§as brivas tirdzniecibas zonas' valstim ir piendkums farmacijas tiesibu aktus
saskanot ar ES acquis.

2.  Darbs pacientu laba: neapmierinatu medicinisko vajadzibu apmierinasana un
zalu pieklustamibas un finansialas pieejamibas nodrosinasana

2.1.  Neapmierinatu medicinisko vajadzibu prioritizésana

Lai giitu panakumus slimibu profilakses un arstéSanas joma, loti svarigi ir investét inovativu
zalu un terapiju petnieciba un izstrade. Piekluve dro$am, kvalitativam un iedarbigam zalém ir
bitisks socialas labklajibas elements, ari nelabvéliga situacija esoSam un neaizsargatam
grupam, pieméram, personam ar invaliditati, tiem, kas c€luSies no etniskam vai rasu
minoritatém, un veciem cilvékiem. Palielinas vienpratiba, ka ricibpolitikas ir japardoma ta,
lai stimul&tu inovaciju, jo 1pasi neapmierinatu vajadzibu jomas, un lai inovacija farmacijas

Strategijas stenosana biis saderiga ar daudzgadu finan$u sheéma 2021.—2027. gadam pieejamajiem resursiem

un tiks saskanota ar attiecigajam programmam un ricibpolitikam.

®  COM(2019) 640.

https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1226&langld=Iv.

10 Sk. Dzimumu lidztiesibas stratégiju (COM(2020) 152), Rasisma apkaroganas ricibas planu (COM(2020)
565), ES romu lidztiesibas, ieklausanas un lidzdalibas stratégisko satvaru (COM(2020) 620) un LGBTIK+
lidztiesibas strat€giju, ka ari gaidamo strat€giju par personu ar invaliditati tiesibam un ricibas planu
integracijai un icklausanai (2020-2027).

1 Eiropas Komisija (2020), Shaping Europe’s digital future (ISBN 978-92-76-16363-3).

2 COM(2020) 66.

3 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial _resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.

¥ COM(2020) 102.

> Padzilinatas un visaptveroas brivas tirdzniecibas zonas ir izveidotas starp Eiropas Savienibu un attiecigi

Gruziju, Moldovu un Ukrainu.



https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=1226&langId=lv
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf

joma biitu versta vairak uz pacientiem, orientéta uz veselibas apriipes sisttmu un lai nemtu
veéra daudzdisciplinaras prasibas, pieméram, ilgtermina aprupes vide.

Patlaban investicijas ne vienmer ir vérstas uz lielakajam neapmierinatajam vajadzibam,
tam par iemeslu ir komerciala neieinteres€tiba vai zinatnes ierobeZotiba. Joprojam triikst
terapiju svarigam slimibam, piem&ram, neirodegenerativam slimibam un bérnu véziem.
Turklat ir zinamas vairak neka 7000 retu slimibu, to vidd reti véza paveidi, no kuriem 95 %
joprojam nav érstéjamim. Citi trilkumi ir saistiti ar to, ka netiek pietieckama apjoma izstradati
jauni antimikrobialie 1idzekli, terapijas vai vakcinas pret jauniem veselibas apdraud&jumiem
(tostarp tadiem, kas Iidzigi pasreiz€jai pand€mijai, ka smaga akiita respiratora sindroma
koronaviruss 2 (SARS-CoV-2) vai Tuvo Austrumu respiratorais sindroms (MERS)) un trukst
terapiju konkrétam iedzivotaju grupam, pieméram, gritniec€m un ar kriiti barojoSam
sievietém, un veciem cilvekiem.

Jaunu antimikrobialo lidzeklu vai alternativu izstrade ir spilgts piemérs neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam, jo trikst terapeitisku iesp&u, ka novérst rezistenci pret
antimikrobialajiem Iidzekliem (AMR). AMR mazina miisu sp&ju arstét infekcijas slimibas
un apdraud misu sp&ju veikt parastas operacijas. Ka uzsverts ES “Viena veseliba” ricibas
plana pret AMRY, ta ir daudzfaktoru globala probléma, kas nopietni ietekmé veselibu un
ekonomiku. Biutiska probléma ir parmériga un neatbilstoSa antimikrobialo lidzeklu
izmantoSana dzivnieku un cilvéka veselibas apriipg, ka rezultata veidojas rezistence, kas ik
gadu ES/EEZ izraisa aptuveni 33 000 cilveku naves gadijumu®®. Lai gan citur aprakstitie
parmérigas un neatbilstoSas izmantoSanas samazinaS$anas pasakumi ir jaisteno, tie var radit
neparedzetas sekas, proti, samazinat investicijas jaunas antibiotikas. PaSreizgjie stimulu
modeli nenodro$ina ilgtsp&jigu risinajumu; ir vajadzigas jaunas darfjumdarbibas pieejas,
tostarp jauni stimuli antimikrobidlo Iidzeklu izstradei, ka ar1 jaunas cenu noteikSanas
sisteémas.

® Kopigs izvertgjums par Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Regulu (EK) Nr.
1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém un Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 16. decembra
Regulu (EK) Nr. 141/1999 par zalem reti sastopamu slimibu arsté$anai (SWD(2020) 163).
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Cassini et al. (2019. gads), Attributable deaths and disability-adjusted life-years caused by infections with
antibiotic-resistant bacteria in the EU and the European Economic Area in 2015: a population-level
modelling analysis, Lancet Infect Dis. 19. séjums, 1. izdevums, 55.-56. Ipp.
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Pamatiniciativas, kas saistitas ar rezistenci pret antimikrobialajiem lidzekliem

» Izméginat inovativas pieejas antimikriobialo Iidzeklu un to alternativu pétniecibai,
izstradei un publiskajam iepirkumam ES, lai stimulétu jaunu antimikrobialo lidzeklu
izstradi (termin§ — 2021. gads).

» Veicinat investicijas un koordinét jaunu antibiotiku p&tniecibu, izstradi, razoSanu,
ievieSanu un izmantoSanu, kas butu jaunas ES veselibas arkartas situaciju reagésanas
iestades kompetencg, pirms tiek sakta iestades operaciju sagatavoSanas darbiba AMR
joma (2021. gads).

> Parskatot farmacijas tiesibu aktus™, apsvért iespéju ieviest antimikrobialo lidzeklu
izmantoSanas ierobezoSanas un optimizéSanas pasakumus. Izpétit jaunus stimulu
veidus inovativu antimikrobialo lidzeklu joma (2022. gads).

Citas darbibas

» lerosinat nelegislativus pasakumus un optimizét esoSo regulativo instrumentu
izmantoSanu, lai apkarotu rezistenci pret antimikrobialiem lidzekliem, tostarp
saskanot zalu aprakstus, izstradat uz pieradijumiem balstitus noradijumus par esoSo
un jauno diagnostiku; veicinat antibiotiku piesardzigu lietoSanu un sazinu ar veselibas
apripes specialistiem un pacientiem (2021. gads).

Misu reakcijai uz problemam, ko rada joprojam pastavosas neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas, vajadzetu biit daudzpusigai. Pétniecibas prioritates buitu jasaskano ar pacientu
un veselibas apriipes sisttemu vajadzibam. So mérki var atbalstit, nodrosinot kopdarbibu
starp zinatnes disciplinam un jau agrinos pé€tniecibas un izstrades posmos iesaistot
regulatorus, akadeémiskas aprindas, veselibas apriipes specialistus, pacientu organizacijas un
veselibas apriipes pakalpojumu sniedz€us un maksatajus, ka to jau dara inovativas
partneribas p&tniecibai un inovacijai veselibas joma.

Dazadam publiskam iestadém, kas atbild par atlauju pieskirSanu, veselibas tehnologiju
novertéSanu, veselibas apriipes sniegSanu, veselibas apdro$inasanu un finanséSanu, ir
jastrada kopa, nevis izoléti. Ciesaka sadarbiba zinatnisko ieteikumu joma un konvergence
par galvenajiem jédzieniem, tadiem ka “neapmierinatas mediciniskas vajadzibas”, atvieglos
klinisko parbauzu planoSanu, pieradijumu iegtiSanu un novértéSanu un vienlaikus nodroSinas,
ka inovacija atbilst pacientu un valstu veselibas sistému vajadzibam. So diskusiju rezultati
varétu ar1 palidzét novirzit finans€jumu uz konkrétam jomam, pieméram, fundamentaliem
petijumiem jaunas terapijas jomas.

Lai papildinatu esosas valstu kopdarbibas pieejas publiska iepirkuma, kopigas cenu
noteikSanas un kompensacijas sarunas, biitu jaapsver jauni informacijas apmainas veidi,
pieméram, potencialo scenariju analize. Ierosinata Veselibas apripes tehnologiju

¥ “Farmacijas tiesibu akti” ir Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6.
novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzeétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. Ipp.) un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvekiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Savienibas procediras un izveido
Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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novertéSanas regula®™ péc tam, kad ta biis pienemta, veicinds uz pieradijumiem balstitu
Iémumu pienemsanu par investicijam inovativas veselibas apriipes tehnologijas ar pievienoto
kliisko veértibu pacientiem.

Ir sacies pardomu process par to, ka labak pielagot ES zalu reguléjuma nodroSinato
stimulu sistému, lai stimul€tu inovacijas neapmierinatu medicinisko vajadzibu jomas (piem.,
neirodegenerativas un retas slimibas, bérnu vézi). Tiks mekl&tas iesp&jas plasi iesaistit
icinteresétas personas un sanemt daudzdisciplinaru ieguldijumu. Secinajumi, Kas izdariti
pétijuma par farmaceitiskajiem stimuliem®® un tiestbu aktu par bérniem paredzétam zalem un
retu slimibu arsteSanai paredzétam zalem izverte$ana’’, tiks izmantoti turpmakaja
parskatiSana saskana ar labaka regul&juma principiem.

Pamatiniciativas attieciba uz neapmierinatam vajadzibam

» lerosinat parskatit tiesibu aktus par be@rniem paredz&tdm zalém un retu slimibu
arstéSanai paredzétam zalém, lai ar piemérotakiem stimuliem uzlabotu terapeitisko
vidi un apmierinatu neapmierinatas vajadzibas (piem., b&rmu vEza joma)
(2022. gads).

» Veicinat kopdarbu neapmierinato vajadzibu joma un pieradijumu ieguvi eso$o
komiteju / regulatoru tiklu, veselibas apriipes tehnologiju novértésanas (VATN)
struktiiru un maksataju kopigas sanaksmes, iesaistot galvenos dalibniekus zalu
izstrade, zalu atlauju pieskirSana un piekluvé zalem, lai nodroSinatu aprites cikla
pieeju un uzlabotu fizisko un finansialo pieejamibu. Sadarboties ar Eiropas
Parlamentu un Padomi, lai pienemtu regulu par veselibas apriipes tehnologiju
noveértéSanu (2021. gads).

Citas darbibas
> leklaut tiesiskaja regulegjuma Eiropas Zalu agentiiras (EMA) prioritaro zalu shému
(PRIME), lai sniegtu pastiprinatu atbalstu noliika paatrinat zalu izstradi un zalu
atlauju pieskirSanu neapmierinatu vajadzibu jomas (2022. gads).

» Dod iesp&ju VATN struktiram un EMA sniegt paral€lus zinatniskos ieteikumus par
zalu klinisko pétijumu planu, ka paredzgts ierosinataja VATN regula (2021. gads)

2.2.  Nodrosinat pacientu piekluvi zalém

Inovativas un daudzsoloSas terapijas ne vienmér nonak pie pacienta, tapeéc pacientiem ES
joprojam ir atSkirigs piekluves Iimenis zalem. Uzpémumiem nav pienakuma tirgot zales
visas ES valstis; tie var nolemt savas zales viena vai vairakas valstls netirgot vai iznemt no
apgrozibas. Tam par iemeslu var but dazadi faktori, pieme&ram, valsts cenu noteikSanas un
kompensacijas politika, iedzivotaju skaits, veselibas apriipes sist€mu organizacija un valsts
administrativas procediras, tadel ar minétajam problémam jo 1pasi saskaras mazaki un mazak
turigi tirgi. So problému ilustré pieredze bérniem un retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu

2 Ppriekilikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju

novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES (COM(2018) 51).

Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe. Galigais zinojums (2018).

2 SWD(2020) 163.
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joma. Kop$ 1paSo noteikumu pienemsanas $adu zalu pieejamiba ir palielindjusies, bet
piekluve tam dazadas dalibvalstis ieveérojami atskiras.

Pétniecibas izmaksu vai investiciju atdeves neparredzamiba var ietekmét lémumus, kas
ietekm@ finansialo pieejamibu un galu gala pacientu piekluvi. Pamatojoties uz So un plasaku
pieredzi, Komisija parskatis stimulu sisttmu. Tas var ietvert stimulu pieskirSanu ar
stingrakiem nosacijumiem, lai uzlabotu pacientu piekluvi zalém un veicinatu konkurenci.
Komisija arT uzsaks izméginajuma projektu, kas laus labak izprast galvenos cé€lonus atliktai
zalu, t. sk. pret vézi, laiSanai tirgl un nodro$inas informativo bazi farmacijas tiesibu aktu
izvertéSanai.

Geneériskas un biolidzigas zales lielam skaitam pacientu nodroSina piekliistamu un finansiali
pieejamu terapiju. Pateicoties to pozitivajai ietekmei uz cenu konkurenci, §is zales dod
veselibas apriipes sisttmam ari iesp&ju giit potencialus izmaksu ietaupijumus. Komisija
apsvers mérkorientétas ricibpolitikas, kas atbalsta genérisko un biolidzigo zalu konkurences
palielinaSanos, pamatojoties uz vienota tirgus pareizu darbibu, atbilstoSiem tirgus
aizsardzibas mehanismiem, tadu SkeérSlu noveérSanu, kas kavé mingto zalu savlaicigu
ienakSanu tirgl un lielaku izmantojumu veselibas apriupes sistemas. Tas var ietvert to
noteikumu precizéSanu, kuri attiecas uz patent€to zalu parbauzu veikSanu noluika pamatot
genérisko un biolidzigo zalu tirdzniecibas atlaujas pieteikumus (ta sauktais “Bolar”
noteikums).

Papildus minétajam ricibpolitikam tiks nodroSinata ES konkurences noteikumu izpildes
panakSana. Komisijas zinojums par konkurences noteikumu izpildes panakSanu farmacijas
nozare” rada, ka originalo zalu razotaji dazkart isteno stratégijas, kas kavé tadu konkurentu
ienak$anu tirgt, kuri razo 1&takas genériskas vai biolidzigas zales, vai $adu zalu noieta tirgus
paplasinasanos, un ka $adu stratégiju gadijuma var biit nepiecieSama konkurences tiesibu aktu
ievéroSanas kontrole. Komisija arT turpinas ripigi izvertet farmacijas uznémumu
apvienoSanos, lai nepielautu konkurences izkroplosanu.

Jaunam veselibas apriipes tehnologijam biitu japierada sava kliniska pievienota vértiba un
izmaksefektivitate salidzinajuma ar jau pieejamam tehnologijam. Veselibas apriipes
tehnologiju novérteéSana ir instruments, kas balsta So analizi un lauj valstim pienemt uz
informaciju balstitus cenu noteikSanas un kompensacijas Iémumus. Patlaban §ada novertéSana
visa ES ir loti sadrumstalota. Ierosinata Veselibas apriipes tehnologiju novértésanas regula
nodro$inas iesp&ju sadarboties jautajumos par klinisko pieradijumu prasibam un klinisko
parbauzu koncepciju. Tadgadi ta var palidzet dalibvalstim savlaicigi pienemt uz
pieradijumiem balstitus Iemumus par pacientu piekluvi jaunam zaleém.

Publiska iepirkuma joma veiktas darbibas var veicinat konkurenci un uzlabot piekluvi.
Publiskajiem pircgjiem jaizstrada pardomatas un inovativas iepirkuma procediras, pieméram,
novertgjot to procediiru nozimi, kuras “uzvarétajs iegtst visu”, un uzlabojot saistitos aspektus
(piem@ram, cenu nosacijumus, savlaicigu piegadi, “zalo razoSanu” un piegades dros§ibu un
nepartrauktibu), tostarp izmantojot Lielo pirc€ju iniciativu, kas uzsakta saskana ar MVU
stratégiju.

% COM(2019) 17.



Tas lautu ar publiska iepirkuma instrumentiem risinat dazus svarigus ricibpolitikas mérkus.
Valstu iestades vares dalities sava pieredz€ un izstradat kopigas pieejas, pamatojoties uz
paraugpraksi.

Turklat veselibas apriipes sist€mas un privatie uznémumi var sadarboties, izmantojot jauno
“inovacijas partneribas” publiska iepirkuma procediru, kas lauj publiskajiem pircgjiem
izveidot partneribu noliika izstradat, razot un péc tam iegadaties zales, pec kuram ir mazs
pieprasijums.

Visbeidzot, Komisija atbalstis regionalas kopigu sarunu vai kopigu konkursu iniciativas, jo
ari tas var palidzét uzlabot piekluvi zalem?”.

Pamatiniciativas attieciba uz piekluvi zalem

» Lai veicinatu zalu inovaciju, piekliistamibu un finansialo pieejamibu visa ES,
lerosinat parskatit farmacijas tiesibu aktos noteikto stimulu un pienakumu sist€ému,
nemot véra saikni ar intelektuala IpaSuma tiestbam (2022. gads).

» Parskatit farmacijas tiesibu aktus, lai nemtu véra tirgus konkurences apsvérumus un
tadejadi uzlabotu piekluvi genériskam un biolidzigam zalém, ka ari to aizstajamibu
un “Bolar” atbrivojumu (2022. gads).

Citas darbibas

» Kopa ar EMA un dalibvalstim un iesaistot nakamos tirdzniecibas atlauju turétajus,
sakt izm&ginajuma projektu, kas laus izprast galvenos c€lonus atliktai laiSanai tirgn
(2021. gads).

» Mudinat veselibas nozaré darbojosos pircgjus sadarboties, lai Tstenotu inovativas
iepirkuma pieejas zalu vai medicinisko iericu iegadei Lielo pirc€ju iniciativas
satvara (2021. gads).

2.3. Nodrosinat zalu finansialo pieejamibu pacientiem un veselibas apripes sistému
finansialo un fiskalo stabilitati

Zalu finansiala pieejamiba ietekmé gan valsts, gan majsaimniecibu finanses. Ta ir arvien
lielaka problema lielakaja dala dalibvalstu. Darjjumdarbibas modelis ir parorient€jies no
visvairak pardotajam zalém uz nisas zalém. Jaunu zalu cena biezi vien ir vél augstaka, turklat
aug neskaidriba par to iedarbigumu praks€ un saistitajam kop€&jam izmaksam. Tas apdraud
veselibas apriipes sistemu fiskalo stabilitati un samazina pacientu iesp&jas piekliit STm zalem.

Trikst parredzamibas (jo Tpasi p€tniecibas un izstrades izmaksu joma) un vienpratibas par
izmaksu apréekinasanas principiem. Labaka izpratne un lielaka skaidriba ir biitisks pamats
politikas debatém par niSas zalu cenu noteikSanu un “taisnigu pelpu” no ieguldijumiem
pétnieciba. Mainigie darfjjumdarbibas modeli (piem&ram, izstrades stadija esoSu augstvertigu,
daudzsoloSu zalu iegade) un jaunas maksajumu pieejas, piemeram, riska daliSanas mehanismi
un atlikto maksajumu shémas, var radit ilgtermina sekas un tad€jadi ietekmét jauno zalu
finansialo pieejamibu. Komisija palielinas cenu informacijas parredzamibu, lai palidzétu

* Pieméram, iniciativa “Beneluxa”, sk. https:/beneluxa.org/collaboration.
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dalibvalstim pienemt labakus cenu noteikSanas un kompensacijas [émumus, nemot véra ari
iespgjamo domino efektu attieciba uz inovaciju.

ES Iimen tiek nepilnigi zinots par slimnicu izdevumiem par zalém, un Sie izdevumi strauji
aug. Zalu budzets veido 20-30 % no slimnicu izdevumiem un palielinas straujak neka
mazumtirdzniecibas izdevumi®. Tas bija arT sagaidams, nemot véra budzeta palielinajumu
specializ€tajam zalem, ko lieto slimnicas. Komisija novértés pasreiz€jo finansialas
aizsardzibas mehanismu efektivitati un centisies tos optimizet, lai nodroSinatu zalu finansialo
pieejamibu individualiem pacientiem un veselibas apripes sisttmam. Uzlabotas zinasanas par
mediciniskas apripes efektivitati un pieklistamibu dalibvalstis vairos izpratni par veselibas
aprupes sisttmam konkréta valsti (pieméram, Eiropas pusgada ietvaros un cikla “Veselibas
stavoklis ES”) un iesp&jamam reformam dalibvalstis. Lai nodroSinatu efektivas un
ilgtsp&jigas veselibas apriipes sist€mas, butiski ir arT samazinat izSkérdéSanu un optimizét
zalu izdevumu vertibu. So mérki var atbalstit ar vairakam politikas sviram, tostarp: ar
veselibas apriipes tehnologiju novértéSanas palidzibu nodro$inot izmaksu lietderibu;
izmantojot potencialos ietaupljumus no genériskam un biolidzigam zalém; veicinot zalu
atbildigu parakstiSanu un uzlabojot pacientu lidzestibu.

Lémumi par zalu cenu noteik§anu un kompensaciju ir dalibvalstu kompetencé. Komisija
pastiprinas sadarbibu ar dalibvalstim un starp tam attieciba uz zalu finansialo pieejamibu un
izmaksefektivitati un izveidos grupu, kas vadis sadarbibu starp nacionalajam cenu
noteikSanas un kompensacijas iestadém un tiem, kas par veselibas apriipi maksa. Ta atbalstis
savstarpgju macisanos, izmantojot informacijas un paraugprakses apmainu, tostarp par
publisko iepirkumu un zalu izmaksu segSanu ar socialas aizsardzibas sist€mu palidzibu, cenu
paaugstinaSanas krit€rijiem un zalu racionalu parakstiSanu.

Dazi apstakli, piem&ram, nelielam pacientu skaitam paredz&tu jaunu niSas produktu laiSana
tirgli vai biologiskas izcelsmes zalu automatiskas aizvietoSanas noteikumu neesiba, var radit
tirgus $kérslus. Tas nozimé, ka konkurgjosam genériskam, biolidzigam un “vecakam” zalém
var bt griti ienakt vai palikt tirgd. Sis konkurences trikums traucé git cenu ietaupijumus,
kad inovativas zales zaudeé savu tirgus ekskluzivitati. Tomér noteikumi, kas tieSi
nereglamenté cenas vai kompensacijas ltmenus, var ietekmét zalu finansialo pieejamibu un
izmaksefektivitati, netieSi ietekmé&jot tirgu konkurétspgju vai produktu ekonomisko
dzivotsp€ju attistitakos tirgos. Komisija to nems veéra, parskatot farmacijas tiesibu aktus, un
izvertes iesp&jas, ka vislabak veicinat veseligu konkurenci, kas varétu samazinat zalu cenas.
Ta art turpinas stradat (tostarp apmainoties ar paraugpraksi) pie biolidzigu zalu ievieSanas, lai
veicinatu konkurenci.

Pamatiniciativas attiectba uz finansialo pieejamibu

» lerosinat parskatit farmacijas tiesibu aktus, pieveérsSoties aspektiem, kas tirgos kave
konkurenci, un nemt véra ietekmi uz tirgu, kas ietekme finansialo pieejamibu
(2022. gads).

» Attistit sadarbibu kompetento iestazu grupa, kuras pamata ir savstarp&ja maciSanas
un paraugprakses apmaina par cenu noteikSanas, maksajumu un iepirkuma politiku,
ar mérki uzlabot zalu finansialo pieejamibu un izmaksefektivitati un veselibas

» Eiropas Komisija, State of health in the EU: companion report 2019 (ISBN 978-92-76-10194-9).




apripes sist€émas ilgtsp€ju, tostarp véza arstéSana (2021.—2024. gads).
Citas darbibas
» Sadarboties ar dalibvalstim nelegislativu parredzamibas uzlaboS$anas pasakumu,
pieméram, vadliniju par zalu pé€tniecibas un izstrades izmaksu aprékinasanas
principiem un metodém, istenosana (2021.—2024. gads).

» Turpinat Eiropas pusgada ietvaros novertét valstu veselibas apriipes sist€ému
adekvatumu un ilgtsp&ju un attiecigad gadijuma sniegt konkrétam valstim adres€tus
ieteikumus, lai nodro$inatu, ka minétas sist€mas ir pieklistamas un efektivas.

3. Konkurétspejigas un inovativas Eiropas farmacijas nozares veicinasana
3.1. Augliga vide Eiropas farmacijas nozarei

Konkurétspéjiga un resursefektiva ES farmacijas nozare ir stratégiski svariga sabiedribas
veselibai, ekonomikas izaugsmei, nodarbinatibai, tirdzniecibai un zinatnei. ES mérkis ir
atbalstit nozari, lai ta butu konkurétspéjiga un noturiga un varétu labak apmierinat pacientu
vajadzibas. Nozare strauji mainas. Labi zinamie uznémumi arvien vairak izmanto
arpakalpojumus un koncentré investicijas dazas terapijas jomas, vienlaikus atsakoties no
investéSanas citas jomas. Tirgt ir ienakus$i jauni dalibnieki, jo ipasi tehnologiju uznémumi.
So atsevisko nozares segmentu apvienosanas parveidos pasreizéjos darfjumdarbibas modelus
un tirgus.

Jaunaja Eiropas industridlaja strategija”® ir paredzétas galvenas darbibas ripniecibas
atbalstiSsanai ES. Balstoties uz minéto satvaru, zalu stratégija radis stabilu un elastigu
normativo vidi, kas nodrosina juridisko noteiktibu investicijam un atbilst tehnologiskajam
tendencém. Tas ietver lidzsvarotu un taisnigu stimulu nodro§inasanu, lai atalgotu par
inovaciju un raditu piemeérotus apstaklus, kas veicina visu lielumu uznémumu konkurétspeju
ES.

Intelektuala IpaSuma tiesibas aizsargd inovativus produktus un procesus, tacu minéto
tiesibu pieméroSana dazadas dalibvalstis atSkiras, jo 1pasi attieciba uz patentiem un papildu
aizsardzibas sertifikatiem.

Tas izraisa dublésanos un neefektivitati, kas savukart kaité nozares konkurétsp&jai. Komisijas
Intelektuala Tpa§uma ricibas plans®’ ietver pasakumus, kas veicami, lai vienkarSotu un
racionalizétu ES farmacijas intelektuala ipasuma sistému, jo 1pasi attieciba uz papildu
aizsardzibas sertifikatiem.

Drosa un efektiva piekluve veselibas datiem ir butiska, lai pilniba izmantotu milzigo
potencialu, ko sniedz jaunas tehnologijas un digitalizacija. Lai atbalstitu inovaciju, nozarei un
regulatoriem ir japiekliist datiem, izmantojot stabilu ES méroga datu infrastruktiru.
Savstarp€ji saistita sistéma, kas nodroSina piekluvi salidzinamiem un savietojamiem veselibas
datiem no visas ES, veicinatu pétniecibu, reglamentaciju un pieradijumu ieguvi. Komisija
ierosinas Eiropas veselibas datu telpu un izveidos sadarbspéjigu datu piekluves

% Sk. 10. zemsvitras piezimi.
2 COM(2020) 760.
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infrastruktiru, kas uzlabos veselibas datu apmainu, centralizé€tu piekluvi un parrobezu
analizi ES. Tas palidz€s uzlabot veselibas apriipes sniegSanu un veselibas joma veikto
pétniecibu, politikas veidoSanu un reglamentéSanu, vienlaikus aizsargajot personu
pamattiesibas, jo Tpasi vinu tiesibas uz privatumu un datu aizsardzibu®.

Ir butiski turpinat radit kvalitativas nodarbinatibas iesp€jas ES visa farmacijas veértibas kede.
Tapec konkurétsp&jigai farmacijas nozarei ir vajadzigs kvalificéts un specializéts
darbaspéks. NextGenerationEU piedava vél nebijusas finanséjuma iesp&jas kvalificéta
darbaspéka piecjamibas un ta piclagoSanas spgjas atbalstam, un Prasmju programma
Eiropai®® nosaka veidus, ka to izdarit. Jo Ipadi tai japalidz nodrosinat, ka visi galvenie
farmacijas nozares dalibnieki apvieno resursus un investé visu darbinieku prasmju pilnveidé
un profesionalaja parkvalifikacija visa vertibas kéde, tostarp izmantojot saistibas, kas jaisteno
saskana ar 2020. gada 10. novembri pienemto Prasmju pilnveides paktu®. Veicinot STEM®
specialistu skaita pieaugumu, Prasmju programmas mérkis bas palielinat STEM absolventu
un skolotaju (virie$u un sievieSu) skaitu, padarot $is studijas un karjeru pievilcigaku. Pétnieki
ir zinatnes Un inovacijas avangarda, un viniem ir vajadzigs ipass prasmju kopums. Vairak tiks
darits, lai pilnveidotu zinatnieku prasmes saskana ar Prasmju programmu un veicinatu
zinatnieku mobilitati visa Eiropa.

Dazadi finanséjuma avoti ir butisks instruments inovacijas atbalstam. Galvenais stratégijas
atbalsta elements bils jauna un v@rieniga atseviska programma “ES —veselibai”. Turklat
“Apvarsnis Eiropa”, kohézijas politika, Eiropas Aizsardzibas fonds, publiska un privata
sektora un publiska sektora investiciju partneribas, tadas ka Inovativas veselibas apripes
iniciativa® un valstu shémas, ir svarigas pé€tniecibas un izstrades veicinatajas, tostarp maziem
un vidgjiem uznémumiem (MVU) un akadémiskajam aprindam. Dazas no $im partneribam
var veicinat inovaciju agrinu ievieSanu veselibas apriipes sistémas. Tadas Komisijas
iniciativas ka MVU strategija ilgtsp&jigai un digitalai Eiropai®’, Startup Europe®*, Eiropas
Inovacijas padome un Eiropas Inovaciju un tehnologiju institiits palidzés nodroSinat
piemérotu vidi veselibas nozares MVU un jaunuznémumiem, lai tie varétu augt un piesaistit
riska kapitalu. Tapat pastav iesp&jas ieguldit starptautiskas partneribas veselibas joma,
izmantojot tadus starptautiskas sadarbibas instrumentus ka ES argjo investiciju plans. Taja
pasa laika ir japalielina zalu pétniecibas un izstrades izmaksu parredzamiba.

Pamatiniciativas attiectba uz konkurétspeju

» Optimizét papildu aizsardzibas sertifikatu sistému, lai to padaritu parredzamaku un
efektivaku, ka paredzets Intelektuala ipasuma ricibas plana (2022. gads).

» Tiesibu akta priekslikums par Eiropas veselibas datu telpu, kas nodro$ina labaku

% Ppilniba ievérojot Visparigo datu aizsardzibas regulu, proti, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi un $adu
datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu 95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula) (OV L 119,
4.5.2016., 1. Ipp.).

% COM(2020) 274.

%% Prasmju pilnveides pakts — plass aicinajums mobilizét ieguldijumus prasmgs.

81 Zinatne, tehnologija, inZenierzinatnes un matematika.

%2 Eiropas partneriba inovativai veselibas apriipei (iniciativa).

% https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/startup-europe.

¥ COM(2020) 103.
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veselibas apriipi, p€tniecibu veselibas joma, inovaciju un uz pieradijumiem balstitus
lémumus (2021. gads).

» Lidz 2025. gadam izveidot sadarbsp&jigu datu piekluves infrastruktiiru Eiropas
veselibas datu telpai, lai veicinatu veselibas datu droSu parrobezu analizi; ta tiks
testéta 2021. gada ar izm&ginajuma projektu, kura iesaistitas EMA un valstu iestades
(2021.-2025. gads).

» Finansiali un tehniski atbalstit publiska un privata sektora un publiska sektora
partneribas, pieméram, izmantojot Inovativas veselibas apripes iniciativu un ipasSu
uzmanibu pieversot MVU, akadémiskajam aprindam, bezpelnas organizacijam, ka ari
izmantojot veselibas apripes sistému parveides partneribas (2021. gads).

Citas darbibas

» Par prioritati noteikt investicijas prasmés, lai, izmantojot NextGenerationEU, jauno
AtveseloSanas un noturibas mehanismu un saistibas saskana ar Prasmju pilnveides
paktu, veicinatu kvalificeta darbaspeéka pieejamibu un ta spu pielagoties
(2022. gads).

3.2. Inovdcijas un digitalas parveides veicinasana

Pacienti ES sagaida, ka viniem biis pieejama miisdieniga veselibas apriipe. Zinatniskie un
tehnologiskie sasniegumi ir bitiski pacientu veselibas uzlabo$anai un efektivakas un
rentablakas zalu atkla$anas un izmanto$anas veicinaanai. Sie sasniegumi lauj atklat pilnigi
jaunas zales un alternativus lietojumus esoSajam zaleém.

Jaunieviestas terapijas zales un dazas retu slimibu arstéSanai paredz&tas zales ir sarezgiti
jédzieni gan zinatnes, gan razoSanas zina. Aizvien lielaks skaits génu un Siinu terapiju, kas
patlaban tiek izstradatas, var nodroSinat izarstéjoSu terapiju, un tam butu vajadzigs jauns
uznémgjdarbibas modelis, lai risinatu jautajumu par izmaksu parvirzi no ilgstosas arsté$anas
uz Vienrgézéju arstéSanu. Nakotné izplatita var€tu bit individualizeétaku zalu “pacienttuva”
razo$ana™.

Vakclnas, savlaiciga atklaSana un labbiitibas uzlaboSana var ietekmét slimibu parvaldibu un
terapiju izmantoSanu. Covid-19 pandémija ir paradijusi, ka ir vajadzigas inovativas pieejas
vakcinu izstradei, apstiprinasanai un uzraudzibai péc atlaujas pieskirSanas, ka ar1 zalu
parprofilésanai. Papildus regularai farmakovigilancei tiks izstradatas platformas vakcinu
droSuma un iedarbiguma uzraudzibai péc atlaujas pieskirSanas. Covid-19 ir ari paradijis to,
cik svariga ir sadarbiba starp dazadam ieinteresétajam personam un droSa, atverta piekluve
dazada veida veselibas datiem, piem€ram, uzn€mumu uzturétam molekulu datubazém,
izmantojot datu kopigoSanas noligumus. Tam ir vajadzigas atvertas platformas un ciesaks

kopdarbs, lai apzinatu datu kopas, kuras var darit pieejamas atkalizmanto3anai.

% Tas nozimg, ka personalizétas ziles vairs netiks razotas tikai riipnica, bet gan tuvak pacientam un biis vairak
pielagotas pacienta vajadzibam.
Saskana ar ES datu strat€giju, jo Ipasi attieciba uz datu atkalizmantoSanu un datu kopigoSanu starp
uznémumiem un valdibam.
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Digitala parveide ietekmé zalu atklasanu, izstradi, razoSanu, pieradijumu iegtSanu,
noveértésanu, piedavasanu un izmantoSanu. Zales, medicinas tehnologijas un digitala veseliba
arvien vairak klust par visaptverosu terapeitisko risinajumu neatnemamu sastavdalu. Tas
ietver sisttmas, kuru pamata ir maksligais intelekts profilaksei, diagnostikai, labakai
arstéSanai, terapeitiskajai uzraudzibai un datiem par personaliz€tam zalém un citi veselibas
aprupes lietojumi.

Personalizéta medicina ir integréts veselibas apriipes risinajumu kopums, kas ietver zalu un
medicinisko iericu elementus, kuri ir struktureti ta, lai apmierinatu katra pacienta vajadzibas.
Nakotné€ pacientiem joprojam var tikt parakstitas tabletes, bet §is tabletes var tikt kombinétas
ar jaunu tehnologiju, lai noteiktu pareizo lietojumu, pareizo lietosanas grafiku un pareizo
devu atkariba no vinu personigas situacijas. Tas var veicinat ari terapijas daudzdisciplinaros
apstaklos, pieméram, ilgtermina apripe. Digitalaja terapija var izmantot lietotnu platformas,
kas palidz pacientiem arstét hroniskas slimibas, pieméram, diab&tu, depresiju un sirds
slimibas, ka arT samazinat zalu lietoSanu.

Tadas iniciativas ka “1+ miljons genomu”37 tiek péetiti veidi, ka pieklat genétiskajiem
datiem, kas vartu uzlabot slimibu profilaksi, tostarp palielinot izpratni par tadu vides
determinantu ietekmi ka klimata parmainas un piesarnojums, veicinat personalizétaku
arst€Sanu un nodrosinat pietickamu tvérumu jauniem kliniski nozimigiem pétijumiem, tostarp
par dazadiem véza veidiem.

Augstas veiktspéjas datoSana un maksligais intelekts var palidzét atrak identificét, kuras
aktivas vielas ir parprofilé§jamas, un samazinat klamju lielo ipatsvaru. Covid-19 pandémija
tiek izmantota superdatoSana, pieméram, Komisijas projekta Excalate4COV. NepiecieSama
uzmaniba javelta tam, lai maksliga intelekta raditajos datos nebttu dzimumu, rasu vai citi
aizspriedumu. Tehnologiski sasniegumi var ari palidz&t ievérot principu “aizstat, samazinat,
uzlabot” &tiskai dzivnieku izmantoSanai zalu testéSana.

Atlaujas pieskirSana inovativam zalém ka galveno pieradijumu avotu vienmér jasaglaba
kliniskas parbaudes kopa ar piemérotam salidzinajuma zaléem — tads Eiropas Savieniba ir
apriipes standarts. Kad bis pilniba Tstenota Klinisko parbauzu regula®, Eiropas Savieniba
darbosies saskanota, labi koordinéta, spéciga un elastiga klinisko parbauzu novértésanas un
parraudziSanas sisteéma. Pateicoties tai, bus labaka informacijas parredzamiba neatkarigi no
parbauzu iznakuma, un lidz ar to biis iespéjama publiska kontrole. ST sistéma aptvers ari
jauninajumus, piem&ram, adaptivas un kompleksas parbaudes, un insilico un virtualu
panémienu izmantoSanu. Pieredze, kas giita ES finans€tos p&tniecibas un izstrades projektos
ar adaptivam parbaudém, liecina, ka pétnieciba var aizsakt parmainas, kas var samazinat
izmaksas un izstrades laiku.

Komisija stradas, lai panaktu, ka jauna sistéma atbalsta novatoriskas parbauzu koncepcijas.
Turklat sadarbiba ar Eiropas regulatoriem, pacientu grupam un citam ieinteresétajam
personam, izdodot saskanotas starptautiskas vadlinijas un nemot véra Covid-19 vakcinu un

% Par to, lai lidz 2022. gadam Eiropas Savieniba biitu nodrosindta piekluve vismaz miljonam sekvencétu

genomu;
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-1-million-genomes-initiative.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila Regula (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredz&tu
zalu kliniskajam parbaudém (OV L 158, 27.5.2014., 1. lpp.).
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terapiju kliniskajas parbaudés uzkrato pieredzi, tiks atbalstita tada klinisko parbauzu
koncepcija, planosana un norise, kas veérsta vairak uz pacientu. Lai garanttu pienacigu
droSumu un iedarbigumu, biis pietiekami iesaistitas tas iedzivotaju grupas (pieméram,
dzimuma un vecuma zina), kas kliniskajas parbaudés parbaudamas zales, visticamak, lietos.
Pragmatiskas parbaudes, kuras terapija tiek parakstita un izmantota ka parasti ikdienas
praksg, var uzlabot pacientu lidzestibu un arstéSanas panesamibu, jo parbaudés tiek noteiktas
optimalas devas un lietojums kopa ar citam terapijam. Sadas parbaudgs parasti nav tik izteikta
komerciala ieinteresétiba, tapec tas lielakoties organizé akadémiskas iestades, kam grutibas
var sagadat parbaudamo zalu cena un nepietiekamas zinasanas par reguléjumu.

Komisija atbalsta iniciativas, kas, sniedzot zinatnisku padomu un ieteikumus par reguléjumu,
uzlabo akadeémisko pétnieku un bezpelnas ieinteres€to personu zinasanas par reguléjumu, lai
vinu iegiitos pieradijumus varétu bez sarezgljumiem izmantot tam, lai pécpatentaizsardzibas
zales parprofilétu jauniem arstnieciskiem lietojumiem. Saja procesa tiks veicinata nozares
iesaiste un sadarbiba.

Jaunie zalu izstrades un apriipes sniegSanas modeli nozimé to, ka regulatori saskata tiesibu
aktu ierobezotibu un iesp&jamo vajadzibu péc regul&juma pielagojamibas. Tadu razojumu
strauja attistiba, kuros zales apvienotas ar mediciniskajam iericém, ir atainota jaunos tiesibu
aktos®®, tadu ar to visas problémas vl nav atrisinatas. Pieméram, japrecizé funkcijas un
atbildiba, jaracionaliz€ prasibas un procediiras, jauzkraj vajadziga zinatiba regul€juma joma
un nozarém jasadarbojas. Lai varétu garantet ar maksligo intelektu sasaistitu test€Sanas iericu
kvalitati, svarigi, lai biitu pieejamas test€Sanas iekartas, ar ko §is ierices testet.

Komisija ierosinas parskatit farmacijas tiestbu aktus, un apsveérs, ka no $im parmainam
varétu gt vislielako labumu. Te ietilpst jaunas pieradijumu iegiiSanas un novértéSanas
metodes, piem&ram, lielo un redlo pasaules datu analize, kas ir atbalsts zalu izstradg,
atlauSana un lietoSana. Regulatori atlaujas pieSkirSanas laika drikst lagt piekluvi
neapstradatajiem datiem, lai pilniba vartu izprast Sos novatoriskos terapijas elementus.
Turklat, motivejot izstradat un validét attiecigos biomarkierus, tiktu veicinata ne tikai jaunu
un dargu zalu, bet ari genérisko zalu lietoSanas efektivitate, tadéjadi veicinot veselibas
apripes sisteému ilgtspg&jibu.

Pamatiniciativas inovacijas joma

» lerosinat parskatit farmacijas tiesibu aktus, lai pielagotos vismodernakajam zalém,
zinatnes attistibai (pieméram, genomikai vai personaliz€tajai medicinai) un
tehnologiskam parmainam (pieméram, datu analitikai un digitalajiem rikiem) un
nodroSinatu pielagotus inovacijas stimulus (2022. gads).

» Uzlabot dialogu starp reglamentgjosajam iestadém un citam attiecigajam iestadém
zalu un medicinisko iericu joma, lai palielinatu sadarbibu attieciba uz pieradijumu
iegiSanu katra attiecigaja joma (2021. gads).

% Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un
atce] Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.), un Eiropas Parlamenta
un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar
ko atcel Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lemumu 2010/227/ES (OV L 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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» Atbalstit sadarbibas projektus, kuros apvienojas ieinteresétas personas, lai attistitu
augstas veiktsp€jas datosanas un maksliga intelekta izmantoSanu apvienojuma ar ES
veselibas datiem zalu inovacijas noltika (2021.-2022. gads).

» lzveidot drosu federativu parrobezu piekluvi 10 miljoniem genomu pétniecibas,
inovacijas un klinisku lietojumu, t.sk. personalizétds medicinas, vajadzibam
(2025. gads).

Citas darbibas

» Pilniba 1stenot tadu klinisko parbauzu tiesisko regul&jumu, kas atbalsta novatoriskas
parbauzu koncepcijas un vairak uz pacientu orientétu zalu izstradi (2021. gads).

» Sakt izméginajuma projektu, iesaistot nozari un akadémiskas aprindas, lai testétu
pecpatentaizsardzibas zalu parprofiléSanas satvaru un noskaidrotu, vai vajadziga
reglament&josa riciba (2021. gads).

» Atklat vakcinu platformu, kas ar ES mé&roga klinisko parbauzu tikla atbalstu parrauga
vakcinu iedarbigumu un drosumu (2021. gads).

» Palielinat akadémisko iestazu un bezpelnas organizaciju atbalstiSanu un apmacibu

reglamentacijas zinatn€, lai p€tniecibu varétu labak izmantot razojumu izstradé
(2022. gads).

» Regulgjuma jomas izméginajuma projektu iniciativa izméginaSanas videé, ko
nodrosina Eiropas Zalu agentira un Komisija, lai testétu zalu regul&juma
pielagojamibu jaunu modernu zalu izstradei (2022. gads).

3.3. Speciga un elastiga tiesiska reguléjuma sistema

Tiesiska regulejuma efektivitate ir musdienigas zalu sist€émas priekSnoteikums. ES savu
reguléjumu ir pastavigi atjaunindjusi, lai ripétos, ka viss zalu aprites cikls ir aptverts
visaptverosa sisteéma. Ta attista dualu sistému, kur Komisija atlauj novatoriskas zales visa
Eiropas Savieniba, pamatojoties uz labvéligu Eiropas Zalu agentiiras atzinumu, un valstu
regulatori atlayj lielu skaitu genérisko un citu bitiski nepieciesamo zalu.

Komisija izskatis vajadzibu formalak atzit valstu zalu agentiiru (zalu agentiiru vaditaju) tikla
un ta operativas struktiras funkciju tiesiska regul&juma sistéma.

Parskatot tiesibu aktus, Komisija izvertés kartibu, kada pétit jaunas pieejas zalu droSuma un
iedarbiguma zinatnisko pieradijumu novértéSanai, un centisies panakt, lai ES reglamentetais
apstiprinasanas laiks butu tads pats ka citas pasaules dalas. Ta pardomas, ka ar
infrastruktiru un pielagotiem reglamentacijas procesiem varétu panakt, lai digitalas
tehnologijas un maksligais intelekts atbalstitu reglamentgjoso lémumu pienemSanu un
palielinatu efektivitati. Turpmako ricibu palidzés noteikt Eiropas Zalu agentiiras pieredze, kas
gita Covid-19 pandémija (piem&ram, sanemto zinatnisko pieradijumu regularaja parskata,
kas tiek izdots, lai paatrinatu novértésanu). Komisija plano no jauna izskatit reglamentacijas
lidzeklus, tadus ka prioritarais parskats un zinatniskie ieteikumi, lai uzn@émumiem, it Ipasi
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MVU, palidzetu izstradat novatoriskus razojumus vel neapmierinatam mediciniskajam
vajadzibam.

PétTjums40 par cilvékiem paredzeto zalu atlauju pieskirSanu un uzraudzibu palidzes izvertet
tiesisko regul&jumu, lai vienkarSotu un racionalizétu procediiras un samazinatu izmaksas.
Ka pieméru var minét divas jomas, kas javienkarSo: tirdzniecibas atlauju izmainu parvaldiba
un ar aktivajam vielam saistito kvalitates dokumentu noveértéSana. Tiks sakts pardomu
process par zinatnisko komiteju darbibu un savstarp€jo sinergiju un par pacientu un veselibas
apriipes specialistu lomu.

Turklat, ja tiktu labak izmantots zalu apraksta elektroniskais formats, tad informaciju par
zalem ES daudzvalodu vidé varétu vieglak nodot veselibas apripes specialistiem un
pacientiem un veicinat zalu plasaku pieejamibu dalibvalstis. Visos pasakumos janem véra
Visu pacientu un veselibas apriipes specialistu vajadzibas. Jaapsver arT pasakumi, kuru mérkis
ir panakt, lai darbinieki ar zalém apietos drosi, arT terapijas ordiné$anas posma.

Komisija noveértés ar citam reglamentacijas procediram saistitas klasificéSanas un
mijiedarbibas problémas (piem&ram, attieciba uz mediciniskajam iericem un cilvéka
izcelsmes vielam) un apsvérs vajadzibu palielinat sadarbibu starp reglamentgjoSajam
nozarém un attiecigd gadijuma ieinteres€tajam personam nodro$inat lielaku skaidribu par
novatoriskiem razojumiem, reizé saglabajot augstus kvalitates, droSuma un iedarbiguma
standartus.

Reglamentgjosajam prasibam, kas attiecas uz atlaujas pieskirSanu tadam cilvékiem
paredzetam zalém, kuras satur genétiski modificétus organismus (GMO) vai no GMO
sastav, jabut piemerotam, nemot véra zalu specifiku un $adu zalu klinisko parbauzu veikSanu
Eiropas Savieniba (ko patlaban kave valstu prasibu sadrumstalotiba). Risinajumi tiks mekl&ti
farmacijas tiesibu aktu izvértéSanas laika. Visuma jaapsver mehanismi, ka nepartraukti un
laikus pielagot tehniskas prasibas, nemot vera jaunakas zinatnes atzinas un jaunas
tehnologijas, lai efektivak aizsargatu cilvéku veselibu, vienlaikus lidz minimumam samazinot
nelabveligu ietekmi uz vidi.

Ari regulatoriem japielagojas zinatniskiem un tehnologiskiem jauninajumiem, uzlabojot
vajadzigo operacionalo zinatibu un iegustot izcilibu darba ar jaunam un sarezgitakam
terapijam. Svarigs faktors Seit ir pietickams finans€jums visos Iimenos. Nozimigs
finans€juma avots reglamentgjoSajiem pasakumiem ES Ilimeni, ko var izmantot attiecigo
izmaksu segSanai, ir Eiropas Zalu agentiiras ickaséta maksa. To Komisija apsveérs gaidamaja
Eiropas Zalu agenturas iekasétas maksas tiesibu aktu parskatisanas laika.

Reguléejuma efektivitates pamatiniciativas

» lerosinat parstradat farmacijas tiesibu aktus — paredzet vienkarSoSanu, racionaliz&t
apstiprinaSanas procediras un paredz€t elastibu attieciba uz tehnisko prasibu
savlaicigu pielagoSanu zinatnes un tehnologiju attistibai, lai risinatu problémas, kas
saistitas ar zalu un ieriCu mijiedarbibu, un pastiprinat konkurenci veicino$os

% Study on the experience acquired as a result of the procedures for authorisation and monitoring of
medicinal products for human use. Tiks publicéts 2021. gada.
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elementus (2022. gads).

» lerosinat parskatit zalu izmainu regul&jumu, grozot tiesibu aktus un vadlinijas, lai
uzlabotu un digitaliz&tu zalu aprites cikla parvaldibu (2021.—2023. gads).

Citas darbibas

» Priekslikums parskatit tiesibu aktus par Eiropas Zalu agentiiras iekas€to maksu
(2021. gads).

» Nodrosinat visas dalibvalstis vienotu kartibu, kada tiek noveértétas aktivas vielas,
kuras izmanto dazadas genériskajas zalés (aktivo vielu pamatlietas), lai atvieglotu
atlaujas pieskirSanu tam un aprites cikla parvaldibu (2022. gads).

» Apsvert iespgju pielagot reglamentgjosas prasibas, kas noteiktas farmacijas tiesibu
aktos un ir piemérojamas tam cilvékiem paredzetajam zalém, kuras satur GMO vai
no GMO sastav (2022. gads).

» Uzlabot Komisijas uzturéto Savienibas centralizéti atlauto zalu registru, ieklaujot
statistikas informacijas paneli un pilniba atlaujot datu sekundaru izmantoSanu
atbilstosi ES atvérto datu iniciativai (2021. gads).

» Ar dalibvalstu un nozares lidzdalibu izstradat un ieviest elektronisku zalu aprakstu
visam ES =zalém, izvertét un parstradat attiecigos tiesibu aktu noteikumus
(2022. gads).

» lerosinat parstradat tiesibu aktus, lai reglament&josajam iestadém dotu lielakas
pilnvaras péc savas iniciativas pielagot tirdzniecibas atlauju noteikumus,
pamatojoties uz zinatniskiem pieradijumiem (2022. gads).

» VienkarSot un racionalizét sankciju sistému, ka samérigi un efektivi versties pret
neatbilstibu (2024. gads).

4.  Uzlabojam izturétspeju: dazadotas un droSas piegades keédes, vidiski ilgtspejigas
zales, gataviba krizém un reagésanas mehanismi

4.1. Visa ES nodroSinat zalu piedavajumu un noverst zalu deficitu

Eiropadome™ ir atzinusi, ka svarigs Savienibas mérkis ir pandkt stratégisko autonomiju,
vienlaikus saglabajot atvértu ekonomiku. Zalu deficits Eiropas Savieniba jau vairakus gadus
ir bijusi nopietna probléma, kas Covid-19 pandémija ir saasindjusies. Zalu deficits iedraga
pacientu veselibu un loti noslogo veselibas apriipes sisttmas un veselibas apriipes
specialistus. Tas var novest pie nepilnigas arstéSanas un ilgakas hospitalizacijas. Arvien
biezak trukst tadu zalu, kas jau gadiem ir tirgotas un plasi lietotas*. Temesli ir sarezgiti,
piem@ram, tirgvedibas strat€gijas, paraléla tirdznieciba, aktivo farmaceitisko vielu un
izejvielu nepietiekamiba, vajas sabiedrisko pakalpojumu saistibas, piegades kvotas vai
problémas, kas saistitas ar cenu noteikSanu un kompensésanu.

*1 Eiropadomes 2020. gada 2. oktobra secinajumi (EUCO 13/20).
2" Eiropas Savienibas Farmaceitiska grupa (PGEU), Medicine shortages survey: 2019 results.

17




Lai zalu joma attistitu atvértu ES stratégisko autonomiju, janosaka, kada ir stratégiska
atkariba veselibas joma, un jaierosina §is atkaribas samazinaSanas pasakumi, iesp&jams, ari
dazadojot razo$anu un piegades k&des, nodrosinot stratégisku krajumu veidosanu un veicinot
razoSanu un investicijas Eiropa. Lai lidz minimumam samazinatu zalu deficita ietekmi uz
pacientu apriipi, biis vajadzigi gan preventivi, gan risku mazinosi pasakumi, kas butiski
pastiprinatu pienakumu nodro$inat nepartrauktu piedavajumu. Sogad Komisija saka pétfjumu,
kura tiek apzinati deficita galvenie c€loni un novertéts tiesiskais regul&jums. P&tijums
palidzes izvertét un parskatit spéka esoSos tiesibu aktus. Normativajos aktos varétu noteikt
spécigakus nozares pienakumus nodrosinat zalu piedavajumu, agrak zinot par deficitu un
iznemS$anu no tirgus, lielaku krajumu parredzamibu piegades keéde un specigaku Eiropas Zalu
agentiiras koordinétaja funkciju deficita uzraudziba un parvaldiba. Sadi pasakumi tiks
papildinati ar pastiprinatu sadarbibu starp dalibvalstim, pieméram, ar uzlabotam iepirkuma
pieejam un stratégijam, kritiski svarigo zalu kopigu iepirkumu un ES limena sadarbibu
attieciba uz rikiem un instrumentiem, ar kuriem valstis veido cenu un kompensaciju politiku.
Zalém ar mazu iepakojuma tilpumu vai ierobezotu lietoSanu butiski svarigi biis jauni
uzn@mumu Iigumslégsanas un maksasanas modeli.

Zalu razZo$anas un piegades kédes ir sarezgitas, aizvien globalizétakas un dazreiz
nepietickami dazadotas. Dazadajos sastavdalas razoSanas posmos var bt iesaistiti vairaki
dalibnieki dazadas pasaules dalas, un So dalibnieku razoSanas procesiem var bt atSkirigi
ekologiskie raksturlielumi. Atseviskas tehnologijas, kas nepiecieSamas izejvielu razoSanai,
Eiropas Savieniba vairs nav pieejamas. Pat pirms Covid-19 pandémijas bija bazas par zalu
razo$anas k&zu izturétsp&ju. Gan Eiropas Parlaments, gan dalibvalstis ir aicinajusas Komisiju
So problému risinat®. Jo pasi tas attiecas uz farmaceitisko izejvielu, starpproduktu un aktivo
farmaceitisko vielu piegadi, kas var palielinat kritiski svarigo zalu deficita risku. Pandémija
paradija, ka publiskajam iestadém nereti nav pieejama pilniga informacija par raZoSanas un
piegades kézu struktiiru. Lai varétu pienacigi reagét uz krizi, ir jabut izturigam un pietickami
dazadotam piegades kédem, kas darbojas paredzama un resursefektiva tirdzniecibas vide.

Lidz ar to Komisija saks un vadis strukturétu dialogu ar zalu raZoSanas vértibas kédes
dalibniekiem, publiskajam iestadém, pacientu un nevalstiskajam veselibas organizacijam un
pétniecibas aprindam. Pirmaja posma strukturéta dialoga mérkis biis gtit labaku izpratni par
to, ka darbojas globalas piegades kédes, un, balstoties uz datu vaksanu un analizi, noteikt,
kas tieSi izraisa un kas veicina iesp€jamo ievainojamibu, t. sk. iesp&jamo atkaribu, kura ir
drauds kritiski svarigo zalu, aktivo farmaceitisko vielu un izejvielu piedavajumam.

Otraja posma strukturalais dialogs noderés tam, lai naktu klaja ar vairakiem iesp@jamiem
pasakumiem, ar kuriem var apzinato ievainojamibu novérst un formulét politikas izveli, ko
Komisija un citas institlicijas Eiropas Savieniba apsvérs, lai panaktu piegades droSibu un
kritiski svarigo zalu, aktivo farmaceitisko vielu un izejvielu pieejamibu. Lai arT ir svarigi
novertet, vai noteiktu kritiski svarigo zalu raZzoSanas jaudu Eiropas Savieniba var prasit no
sabiedribas veselibas un kriZzgatavibas viedokla, visiem iesp€amajiem pasakumiem biis
pilniba jaatbilst ES konkurences un Pasaules Tirdzniecibas organizacijas (PTO)
noteikumiem.

“* Eiropas Parlamenta 2020. gada 17. septembra rezoliicija par zilu trikumu — jaunas problémas risinasana
(2020/2071(INI)) un Eiropadomes 2020. gada 2. oktobra secingjumi (EUCO 13/20).
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Lai uzlabotu veselibas apriipes precu, t. sk. zalu, tirdzniecibas vides paredzamibu, ES kopa
ar PTO dalibniekiem veidos iniciativu, kuras mérkis biis atvieglot veselibas apriipes pre¢u
tirdzniecibu un veicinat efektivu reagésanu uz veselibas arkartas situaciju. Sada iniciativa
palidzétu stiprinat Eiropas Savieniba un visas citds PTO dalibvalstis esoSo piegades kézu
izturétsp€ju un stabilitati. Iniciativas pamata biitu tirdzniecibas partneru lielaka sadarbiba, lai
noverstu nevajadzigus traucgjumus biitiskako precu razosana un sadale, — griitos brizos ta ir
loti svariga.

Atvertas strategiskas autonomijas pamatiniciativas

» lerosinat parskattt farmacijas tiesibu aktus, lai uzlabotu piegades drosibu un noveérstu
deficttu ar 1paSiem pasakumiem, t.sk. stingrakam piegades un parredzamibas
saistibam, agraku pazinoSanu par deficitu un iznemSanu no tirgus un labaku ES
koordinaciju un uzraudzibas, parvaldibas un deficita novérSanas mehanismiem
(2022. gads).

» Sekot Eiropadomes aicinajumam veidot atvértu stratégisko autonomiju un sakt
strukturétu dialogu ar un starp zalu raZoSanas veértibas kédes dalibniekiem un
publiskajam iestadém, lai apzinatu nepilnibas kritiski svarigo zalu, zalu izejmaterialu,
starpproduktu un aktivo farmaceitisko vielu globalaja piegades kéde, formulétu
politikas izveli un ierosinatu darbibas, kas Eiropas Savieniba nostiprina droSu un
nepartrauktu piegadi (2021. gads).

» Apsvert darbibas, ar kuram nodrosSinat, ka nozare brivpratigi uzlabo piegades kézu
parredzamibu (2021. gads).
Citas darbibas

» Mudinat dalibvalstis palidzet iesaistities cie$a sadarbiba, izmantojot programmas
“ES — veselibai” finans€jumu, lai izstradatu vadlinijas, pasakumus un rikus, ko
varétu izmantot gan ES Iimeni, gan valstu politikas veidoSana, lai novérstu
strukturalus trikumus (2021.—2022. gads).

» Veicinat no PTO atkarigas darbibas, ar kuram palielina pirmas nepiecieSamibas pre¢u
globalo piegades kézu izturétsp&ju (2021. gads).

4.2. Augstas kvalitates, drosas un vidiski ilgtspejigas zales

Dazas zilés nesen negaiditi atklatie nitrosaminu piemaisijumi*® liek apzinaties, cik liela
nozime ir pamatigai kvalitates problému atklaSanas un atbilstibas parvaldibas sisteémai.
Nostiprinat globalas razoSanas k&des parraudzibu un palielinat piegades kédes parredzamibu
ir arkartigi svarigi. Bitiski, lai par zalu kvalitati atbildigi biitu visi dalibnieki, it Tpasi jau
tirdzniecibas atlaujas turétaji. Jauzlabo atbilstiba labai raZoSanas un izplatiSanas praksei.

Starptautiski Eiropas Savieniba aktivi veicina labu raZoSanas praksi, kas nodroSina
visaugstako zalu kvalitati. To var panakt ar forumiem, tadiem ka Starptautiska padome
tehnisko prasibu saskanosanai cilvékiem paredz€tajam zalém, un divpus€ju un daudzpusgju
sadarbibu inspekciju joma. Noderigi ir divpus€jas sadarbibas mehanismi, jo 1pasi savstarpeja

# https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/nitrosamine-
impurities
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palausanas uz inspekcijam, lai novérstu dubultu darbu un inspektorus var€tu izmantot
efektivak. Eiropas Savieniba Komisija atbalstis dalibvalstu sadarbibu inspekcijas un palidzes
uzlabot spéjas.

Komisija arT analiz€s jaunu topoSo raZoSanas metoZu, pieméram, decentraliz€tas vai
pastavigas razo$anas, regul&juma ietekmi. Sis metodes veido jaunus raZzo$anas modelus, no
ripnieciskas razoSanas parejot uz pacienttuvu razoSanu. Lai gan tas saisina razoSanas ilgumu,
rodas jaunas problémas saistiba ar pienacigu kvalitati, inspic€Sanu un parraudzibu.

Zalu razoSana, lietoSana un likvidéSana atstaj ietekmi uz vidi, jo vidé var noklut atliekvielas
un atkritumprodukti. Tas ne tikai nelabvéligi ietekmé vidi paSu, bet dazu veidu atkritumi un
atliekvielas var izraisit endokrinas sistémas darbibas trauc&jumus, un ir ari tadi, kas var
palielinat rezistences risku pret antimikrobialajiem Iidzekliem. Antimikrobialo zalu klatbiitne
tidenT un augsné var biit noteico$s faktors rezistentu bakteriju attistibas paatrinasana. Eiropas
zala Kkursa nulles piesarnojuma stratégija liko aizsargat gan sabiedribas veselibu, gan
ekosisttmas. Uzmaniba japiever§ visam zalu aprites ciklam, lai samazinatu resursu
izmantoSanu, emisijas un zalu atliekvielu daudzumu vidé. Lidz minimumam jasamazina
kopgja eksponétiba sadam atlickvielam. Daudz atkritumu vél aizvien rada neizlietotas zales.
Nesen Komisija pien€ma vadlinijas par bistamo majsaimniecibas atkritumu, t. sk. zalu, dalitu
vakSanu®. Jaapsver vél citi pasakumi, kas ierobezo $adus atkritumus, tostarp jasamazina
iesainojuma lielums, kas japielago realajam izmantojumam. Aprites ekonomikas ricibas
plans*® un ilgtspéjiga finansgjuma strategija®’ iedibina sistému, ka panakt vispargju pareju uz
tadu resursu un zalu izejvielu droSu raZoSanu un paterinu un péc iesp€jas mazak ietekmét vidi
un klimatu. Turklat ES stratégiskaja pieeja attieciba uz zalem vide™ un ES “Viena veseliba”
ricibas plana pret antimikrobialajiem Iidzekliem izveidoju$as rezistences apkaroéanai“g ir
nosauktas meérktiecigas darbibas, kas paSreiz tiek veiktas (pieméram, vidiska riska
noveértéSanas un atkritumu apsaimniekoSanas uzlabosana).

Eiropas Zalu stratégija Sos pasakumus attista un papildina, it Tpasi parskatot farmacijas tiesibu
aktus, ar1 noteikumus par vides riska novertéSanu. Vidiski ilgtsp&jigu un klimata zina neitralu
zalu un razoSanas inovacijai jakltst par ES farmacijas nozares virzitajspéku — jaizmanto
labakie tehniskie razoSanas panémieni, kadi vien ir, lai samazinatu emisijas un palidzetu
sasniegt ES klimata mérki visa §adu zalu piegades kede.

Komisija ar starptautisko sadarbibu vél vairak veicinas darbibas, kas mazina vidiskos riskus
citas valstis, kur zalu razoSana un citu avotu raditas emisijas var veicinat rezistences izplatibu
pret antimikrobialajiem lidzekliem. Janoverte, cik liela méra So rezistenci var mazinat ar labu
razoSanas praksi. Komisija sadarbosies ar Pasaules Veselibas organizaciju (PVO), citam
svarigam starptautiskajam organizacijam un divpus€ji, lai uzlabotu inform&tibu par
vidiskajiem riskiem, tostarp daloties paraugpraksé un izstradajot starptautiskas vadlinijas.

* Komisijas pazinojums “Bistamo majsaimniecibas atkritumu dalita vaksana” (2020/C 375/01), 6.11.2020.

6 COM(2020) 98.

7 COM(2020) 667.

8 COM(2019) 128._Vairak par to, ciktal stratégiska pieeja attieciba Uz zalém vid@ ir istenota, var izlasit eit:
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

* COM(2017) 339.
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Komisija sekmés zalu vidiski ilgtsp&jigu razoSanu un likvidéSanu visa pasaulg, t.sk. ar
politisko dialogu un brivpratigam nozares saistibam.

Kvalitates un vidiskas ilgtspéjas pamatiniciativas

» lerosinat parskatit razoSanas un piegades noteikumus farmacijas tiesibu aktos, lai
uzlabotu parredzamibu un piegades kédes parraudzibu un precizétu pienakumus,
tadgjadi panaktu vispargju vidisko ilgtsp&ju, garantetu zalu kvalitati un nodrosinatu
gatavibu jaunam razoSanas tehnologijam (2022. gads).

» lerosinat parskatit farmacijas tiesibu aktus, lai nostiprinatu zalu vidiska riska
novertéSanas prasibas un lietoSanas nosacijumus un izvert€tu Novatorisku zalu
ierosmes ietvaros veiktas p&tniecibas rezultatus (2022. gads).

Citas darbibas

» Parskatit labas razoSanas prakses ietvaru un veicinat labas razoSanas un izplatiSanas
prakses inspekcijas, lai uzlabotu atbilstibu (2022. gads).

» Stradat ar dalibvalstim, lai uzlabotu to sp&ju piedalities starptautiska inspekciju un
reviziju programma (paslaik).

> Sadarboties ar starptautiskiem partneriem, lai nodroSinatu no tre$am valstim
importéto aktivo farmaceitisko vielu kvalitati un vidisko ilgtsp&ju (paslaik).

» Kopa ar dalibvalstim un Eiropas Zalu agenttiru novertét, vai biitu iespgjams esosajas
datubazes vai saistitajos repozitorijos uzlabot informaciju par razoSanas vietam, to

izmantoSanu Eiropas Savieniba atlautajam zalém un inspicéSanas statusu
(2022. gads).

» Turpinat stenot darbibas, ko paredz stratégiska pieeja attieciba uz zalém vidg, t. sk.
zalu likvidéSanu videi drosa veida un iesainojuma lieluma un iepakojuma
samazinasanu (paslaik).

» Sadarboties ar dalibvalstim un ieinteres€tajam personam, lai izstradatu paraugpraksi
dekarbonizacijas vertibas kédém (2021. gads).

4.3. Uzlabojam reagesanas mehanismus veselibas krizu situdacijas Eiropa

Savienibas reakcija uz Covid-19 pandémiju galvena ir bijusi efektiva sadarbiba starp publisko
un privato sektoru. Sp&ja noslégt vairakus ceribas pirkuma ligumus par vakcinam liecina, ka
pastav daudzveidiga mazo un vid€jo farmacijas uzn€mumu un stabilu starptautisku raZoSanas
uznémumu ekosistéma, ko veicina laba normativa un finanséSanas vide. Tomér Covid-19
reagéSanas pasakumu daba un atrums parada, ka gatavibas nodro§inasana jaizmanto
strukturalaka pieeja un ka nozarei neizdodas atri reagét uz veselibas arkartas situacijam un
tam sagatavoties, kas var radit sekas Eiropas stratégiskajai autonomijai.

Eiropas veselibas savienibu reglamentgjosa pakete ir pirmais solis, kas tiek sperts, lai
attistitu strukturalus un nakotnes prasibam atbilstoSus risinajumus, ka uzlabot ES gatavibu
parrobezu apdraud&umiem un sp&ju tos izturét. Ta paplasina Eiropas Zalu agentiiras
funkcijas, to padarot par zinatnes izcilibas centru. Ta lauj Eiropas Zalu agentiirai operativi
sniegt zinatniskos ieteikumus un istenot izvert€Sanas procediiras, lai varétu novertet piegades
jaudu un parraudzit, izteikt skaitliski un mazinat kritiski svarigo zalu deficitu krizes laika. Ta
nostiprina Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra pilnvaras sniegt praktisku atbalstu
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dalibvalstim un Eiropas Komisijai, veicot epidemiologisko uzraudzibu, sniedzot zinatniskus
ieteikumus par veselibas krizém piemérotiem veselibas aizsardzibas pasakumiem. Visbeidzot,
gatavibas un reakcijas uzlaboSanas vajadzibam ir arT ierosinata regula par nopietniem
parrobezu apdraudéjumiem, kura, pieméram, ir pieteikta Eiropas veselibas arkartas situaciju
reagéSanas iestade.

S iestade aizpilda lielu strukturalu plaisu ES kriZgatavibas un reagésanas infrastruktiira, un ta
spécinas darbu koordinéSanu visa veértibas k&dé un attistis stratégiskas investicijas
medicinisko pretlidzeklu p@tnieciba, izstradé, razoSana, ievieSana, izplatiSana un
izmantoSana. Te biis jaapvieno publisko un privato iesp&u ekosist€mas, lai vajadzibas
gadijuma var€tu kopa atri reaggt.

Mingéta iestade prognozes konkrétus apdraudéjumus un laus izstradat tehnologijas, lickot lieta
potencialo scenariju analizi un talredzibu. Tiks apzinats un novérsts investiciju trikums
svarigakajiem pretlidzekliem, ari novatorisku antimikrobialo lidzeklu izstradei. Iestade
parraudzis un apvienos razoSanas jaudu, izejvielu prasibas un pieejamibu, tadgjadi risinot
problémas piegades kéde. Ta palidzés izstradat transversalus tehnologiskos risinajumus
(pieméram, vakcinu platformas tehnologijas), kas biis atbalsts gatavibas un reakcijas
planoSana nakotnes sabiedribas veselibas apdraudéjumiem un noteiktu pretlidzeklu izstrade,
t. sk. izmantojot petniecibu, kliniskas parbaudes un datu infrastruktiiru.

Lai ES veselibas krizé varétu reagét adekvati visu dalibvalstu interes€s, bus vajadzigi
savlaiciga iepirkuma mehanismi vai uzkrajumi. Pamatojoties uz Covid-19 vakcinu izstrades
un kopigas iepirkSanas pieredzi, Komisija izvert€s un saks sagatavoSanos, kas veérsta uz
jauniem cilvéka veselibas apdraud&jumiem, tadiem ka infekcijas slimibas un rezistence pret
antimikrobialajiem lidzekliem. Paral€li ta saks ietekmes novertésanu un apsprieSanu par ES
iestades izveidi, lai 2021. gada ierosinatu ipasu struktliru ar pienacigam pilnvaram un
resursiem, kas atri saktu sagatavoSanas darbus. Tiks nodrosSinata sinergija un papildinamiba
ar esoSajam ES struktiiram un attiecigajam izdevumu programmam.

Ir planoti dazadi papildu pasakumi izturétsp&jas veidoSanai. Programma “ES — veselibai” un
publiska un privata sektora partneribas papildinas valstu politiku, lai pasargatu cilvékus no
nopietniem parrobezu veselibas apdraud€jumiem un veicinatu gatavibu un reagé€Sanu krizes
situacijas. Parskatot tiesibu aktus, tiks ar1 izskatitas iesp€jas radit sisteému, kas palidz labak
izturét krizes. Lidztekus ainu papildinas p&tnieciba un izstrade, globalas vértibas un piegades
kedes, starptautiska sadarbiba un konvergence un uzlabotas un dazadotas razo$anas iekartas.
Lai krizes situacijas labak biitu pieejams ar kritiskajam tehnologijam saistitais intelektualais
1paSums, Komisija instrumentus analiz€s, ieverojot intelektuala ipasuma ricibas planu.

Eiropas veseltbas krizu reagéSanas mehanismu pamatiniciativa

» Priekslikums par Eiropas veselibas krizu reagésanas iestadi (2021. gads).

5.  Panakt spécigu ES ietekmi pasaules arena

ES zales reglament&josa sisteéma ir atzita par labi attistitu, uzticamu un riipigi pardomatu.
Turklat zalu nozare Eiropas Savienibai ir ekonomiski stratégiska globalas tirdzniecibas zina.

Pasaules meéroga Komisija cieSi sadarbosies ar Eiropas Zalu agentiru un valstu
kompetentajam iestadém reglament&josaja tikla.
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Komisija turpinas atklato dialogu ar citiem regioniem un valstim, arT ar valstim, kuras ir zemi
vai vid€ji ienakumi. Ta izpétis, ka padarit pievilcigaku procediru, kada izdod atzinumus par
zalém, kas paredz€tas vienigi tirgiem arpus ES, — tas ir veids, ka sadarboties ar citam
valstim un atvieglot zalu pieejamibu arpus ES. Turklat ES turpinas darbu daudzpusgjos
forumos, lai pastiprinatu normativo sadarbibu un péc iesp&jas ari konvergenci, proti,
Starptautiskaja zalu regulatoru programma™° un Starptautiskaja zalu regulatoru koalicija™".

ES ir ieintereséta stradat ar starptautiskajiem partneriem starptautiskas sadarbibas forumos un
organizacijas, lai krietni paaugstinatu kvalitates, iedarbiguma un drosibas standartus.
Pamatinstruments ir kopigi starptautiskie standarti. Tie atvieglo zalu globalo izstradi. ES
arl turpmak uznemsies vadoSo lomu starptautiskds organizacijas, kas veicina $adu
standartizaciju, tadas ka ICH (Starptautiska padome tehnisko prasibu saskanoSanai cilvékiem
paredze€tajam zalém), uz kuras vadlinijam arvien biezak atsaucas ka uz visparpienemtiem
standartiem. Komisija aktivi stradas ar citiem |CH partneriem, lai noteiktu darbakartibu, kada
vadlinijas tiks sagatavotas un atjauninatas turpmakai saskanosanai.

Pasaules tirgi piedava bitiskas izaugsmes iesp€jas, arT mazajiem un vid€jiem uznémumiem.
Tas attiecas arl uz vienlidzigu konkurences apstaklu un tadas normativas vides
nodroSinaSanu, lai bitu iesp€jams ieviest jaunindgjumus un saglabat konkurétsp€ju.
Divpusgjas attiecibas ar citam valstim Komisija ne tikai aizstaves ES intereses, t. sk. abpusgju
piekluvi iepirkuma tirgiem tresas valstis, bet arT apzinas kopigas strat€giskas intereses jomas.
Proti, svarigs partneris, ar ko ir vérts izpétit sadarbibu inovacija, razo$ana un tehnologiju
parnesé, ir Afrika. Komisija pieversisies starptautiskai sadarbibai, globalas parvaldibas
nostiprinasanai un alians€m ar partnervalstim, tostarp ar iniciativu vai ricibu PTO ietvaros, lai
veicinatu veselibas apriipes razojumu tirdzniecibu.

ES atbalstis Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) darbu un stiprinas reglamentéSanas
sp€ju, veicinot palavibas mehanismus un izveidojot sistemu, kur regulatori tiek noziméti par
PVO registrétajam iestadém.

%0 http://www.iprp.global/home
> http://www.icmra.info/drupal/en/home
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Starptautiskas sadarbibas pamatiniciativa

» Darbs pasaules méroga — ar Eiropas Zalu agentiiru un nacionalo regulatoru tiklu,
starptautiskajos forumos un divpusg€ja sadarbiba —, lai pasaul€ veicinatu regul&juma
konvergenci un garant€tu piekluvi drosam, iedarbigam augstas kvalitates zalem par
pienemamu cenu (paslaik).

Citas darbibas

> Attistit starptautisku saskanoSanu, proaktivi ierosinot tematus atbilstosi jaunakajai
zinatnes attistibai; sekmét starptautisko standartu izmantoSanu un ievieSanu un
uznéméjiem nodro$inat vienlidzigus konkurences apstaklus starptautiskaja tirgd,
uzlabojot ES divpus€jas un daudzpusgjas attiecibas (paslaik).

6. Panakumu varda stradajam kopa. Daudzslanaina sadarbibas pieeja stratégijas
istenoSanai

Pateicoties zalu strat€gijai, més arT turpmak nodrosinasim kvalitativas, droSas zales un
panaksim, ka inovacijas labumi tiek pacientiem Eiropas Savieniba. Ta garantés, ka ES
joprojam ir pievilciga vieta, kur investgt, p&tit un izstradat zales. Ta uzlabos ES sist€mas
izturtsp€ju un gatavibu krizém. Ta ar1 pastiprinas ES ietekmi pasaules aréna.

Lai §1 stratégija izdotos, mums vajadziga visaptvero$a, integréta pieeja, kas risina
problémas un noversis norobezosanos, stradajot kopa dazadas disciplinas un reglamentésanas
kompetences jomas visa zalu un medicinisko tehnologiju aprites cikla, lai atrastu pareizo
politikas pieeju.

Veiksmiga pareja biis atkariga no sadarbibas dialoga, ko ilustré dazadas apspriesSanas, kas
rikotas, gatavojot o stratégiju. Komisija ir gatava So dialogu turpinat. Tapéc ta plano vérsties
pie visam attiecigajam valstu iestadém un ieinteres€tajam personam, lai tas ne tikai varétu dot
savu pienesumu, bet kltit par partneriem Saja procesa. Tiks risinats ieklaujoSs pilsoniskas
sabiedribas dialogs, kas balstits uz eso$ajam struktiiram, lai veicinatu saskarsmi ar
ieinteres€tajam personam: publiskajam iestadém, nozari, veselibas apriipes specialistiem,
pacientu, patérétaju un pilsoniskas sabiedribas organizacijam un pétnieku aprindam.

Komisija regulari zinos par paveikto un siki informés un pilniba iesaistis Eiropas
Parlamentu un Padomi visas attiecigaja darbibas, nemot véra $o institiiciju lomu politikas
veidoS$ana un likumdoSana.

Komisija istenos stratégijas mérkus un konkr&tas darbibas partneriba ar dalibvalstim,
izmantojot pastiprinatu dialogu, cieSu saskarsmi un proaktivu informacijas apmainu starp
dalibvalstim un Komisiju. Galvenais forums, kura diskut€s ar dalibvalstim, biis Farmacijas
komiteja®®. Saja noliika tiks nostiprinati un pilnveidoti ar citi esosie sadarbibas mehanismi.

Stratégija ir izklastits redzéjums daudzu gadu garuma. Ir aizsakts process, kas nodrosinas, ka
ES zalu politika sasniedz savus mérkus un kalpo sabiedribas veselibas interesem ekonomiska,
vidiska un sociali ilgtsp&jiga veida miizam mainiga vid€, kas atnes parmainas gan zinatné,

%2 padomes 1975. gada 20. maija Lemums 75/320/EEK par Farmacijas komitejas izveidi (OV L 147, 9.6.1975.,
23. Ipp.).
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gan tirgos. Tas istenoSanai vajadziga ilgstoSa neatlaidiba un resursu mobilizacija. Panakumi
bis atkarigi no visu zalu veértibas kédes dalibnieku apnemSanas un pienesuma kopigas
atbildibas veidoSana.
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