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II

(Informacija)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISTJA

KOMISIJAS PAZINOJUMI

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2021/1060 (2021. gada 24. jiinijs), ar ko paredz kopigus

noteikumus par Eiropas Regionalas attistibas fondu, Eiropas Socidlo fondu Plus, Kohézijas fondu,

Taisnigas parkartoSanas fondu un Eiropas Jiirlietu, zvejniecibas un akvakultiiras fondu un finansu

noteikumus attieciba uz tiem un uz Patvéruma, migracijas un integracijas fondu, Ieksgjas drosibas

fondu un Finansiala atbalsta instrumentu robeZu parvaldibai un vizu politikai, — legislativa akta
pienemsana

(2021/C 269 1/01)

Pazinojums par prieksfinanséjuma noskaidrosanu

Nosakot maks3jumu maksimalo apjomu DFS regula, tika pemts véra pienémums, ka viss prieksfinansgums tiks
noskaidrots katru gadu. Komisija uzskata, ka lidztiesigo likumdevéju panaktas vienosanas par KNR rezultata varétu tikt
parsniegti piemérojamie DFS maksajumu apropriaciju maksimalie apjomi, nemot véra paredzamos maksajumu profilus.
Ta rezultata nakama perioda otraja pusé varétu uzkraties neizmaksatie maksajumi.

Pazinojums par strukturétu dialogu saistiba ar pagaidu pasakumiem fondu izmantosanai, reagéjot uz arkartejiem
un neparastiem apstikliem

Lidztiesigo likumdevéju pienemtie noteikumi paredz, ka Komisijai nekavéjoties jainformé Parlaments un Padome par
situacijas novertéjumu attieciba uz arkartejiem un neparastiem apstakliem. Lidztiesigie likumdevgji ari prasa Komisijai
nekavéjoties informét tos par planotajiem turpmakajiem pasakumiem saistiba ar pagaidu pasakumiem fondu izmantosanai
un pienacigi nemt véra nostaju un viedoklus, kas pausti strukturétaja dialoga, uz kuru Komisiju var uzaicinat Parlaments vai
Padome.

Minétas prasibas neatbilst LESD 291. panta 2. un 3. punkta prasibam un Komiteju procediiras regulai (Regulai (ES)
Nr. 182/2011), kuras nav paredzéta Parlamenta un Padomes iesaiste Komisijai pieskirto istenoSanas pilnvaru izmantosanas
kontrole. Ta rezultata var rasties situacijas, kad Komisijas istenosanas pilnvaras tiktu ierobeZotas. Tapéc Komisija var izpildit
§is prasibas tikai tiktal, ciktal tas neskar tas istenoSanas pilnvaras, jo tas ir reglamentétas LESD 291. pantd un Komiteju
procediiras regula (Regula (ES) Nr. 182/2011).

Sos noteikumus nekada gadijuma nevar parpemt cita tiesiskaja regulgjuma, kurd nav paredzéti arkartgji un neparasti
apstakli.

Pazinojums par turpmakiem pasakumiem ES budZeta un Next Generation EU (NGEU) resursu aizsardzibai pret
krapsanu un parkapumiem, pieprasot Komisijas nodroS$inata vienota datizraces instrumenta obligatu
izmantoSanu

Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas lestazu noliguma par budZeta disciplinu, sadarbibu budZeta jautajumos un
pareizu finansu parvaldibu, ka arl par jauniem pasu resursiem, tostarp par celvedi jaunu pasu resursu ieviesanai, 30.-33.
punkta noteikts, ka Komisijai jadara pieejama integréta un sadarbspéjiga informacijas un uzraudzibas sistéma, tostarp
vienots datizraces un riska noteikSanas instruments, lai pieklGtu vajadzigajiem datiem un tos analizétu un nodrosinatu
vispargju pieméroanu dalibvalstis. Turklat minétas tris iestades vienojas attiecigo pamataktu likumdo$anas procedaras
gaita lojali sadarboties, lai nodrosinatu turpmakus pasakumus péc Eiropadomes 2020. gada julija secinajumiem attieciba
uz $o elementu.
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Komisija uzskata, ka vienoSanas, ko lidztiesigie likumdeveji panakusi saskana ar 69. panta 2. punktu (dalibvalstu
pienakumi), par vienota datizraces instrumenta obligatu izmantoSanu un datu vakSanu un analizi par finans€juma
sanémeéju faktiskajiem Ipasniekiem nav pietickama, lai uzlabotu Savienibas budzeta un Next Generation EU aizsardzibu pret
krapsanu un parkapumiem un nodrosinatu efektivas parbaudes attieciba uz interesu konfliktiem, parkapumiem, dubultu
finansgjumu un lidzeklu Jaunpratigu izmanto$anu noziedzigas darbibas. Tapéc pieeja, par ko lidztiesigie likumdevéji
vienojusies Kopigo noteikumu regula, pienacigi neatspogulo lestazu noliguma vélamo vérienigumu un garu.

Pazinojums par ES budZeta aizsardzibu, izmantojot procentualo ietur&jumu no maksajumiem dalitas parvaldibas
programmam

Komisija uzskata, ka lidztiesigo likumdevéju vienosanas samazinat ieturéjuma likmi dalitas parvaldibas maksajumiem
no 10 % lidz 5 % palielina risku, ka no ES budZeta tiek apmaksatas parkapumu skartas summas.

Lai lidz minimumam samazinatu $o risku, Komisija atbilsto$i izmantos maks3jumu partrauk$anu un apturé$anu
programmam ikreiz, kad ta uzskatis, ka 5 % ieturéjuma likme nav pietiekama, lai segtu iesp&jamo parkapumu summu.
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IV

(Pazinojumi)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

PADOME

Padomes secinajumi par piekluvi zaléem un mediciniskajam iericém spécigakai un noturigai ES

(2021/C 269 1/02)

Ievads. Tris principi: zalu un medicinisko iericu piekliistamiba, pieejamiba un cenas pienemamiba

Piekluve zalém un mediciniskajam iericém, to pieejamiba un cenas piepemamiba ir arkartigi svarigi mérki, kas atbilstosi
PVO principiem, proti, panakt visaptverodu veselibas apriipi, ir Eiropas Savienibas veselibas sistemu lielakie izaicinajumi.
Lai lidzsvaroti Istenotu $os tris principus, Eiropas Savienibai batu jatiecas uz holistisku pieeju, kura pievéras norisém gan
ES, gan valstu limeni, ka ari izaicinajumiem virziba uz stingru tiesisko regulégjumu farmacijas un medicinisko iericu joma
ES un tas dalibvalstis. Mérkis ir nodrosinat augstus kvalitates, drojuma, iedarbiguma un taisniguma standartus, ka ar
sabiedribas uzticéSanos, veicinot optimizaciju un elastibu un neskarot valstu kompetences.

Raugoties plasak par Covid-19 pandémiju, — ir jarikojas saistiba ar strukturalajam vajadzibam. Atzistot ievérojamo
progresu, kas panakts daudzas slimibu jomas, sabiedriba tomér saskaras ar pastavigiem izaicindjumiem. Tapéc ir
janodrogina, ka savlaiciga piekluve inovativam zalém un mediciniskajam iericém sniedz labumu gan pacientiem, gan
veselibas apripes sisttmam. Turklat centieni ir javér§ uz sabiedribas veselibas problémjomam, pieméram, jaunu
antimikrobialu lidzek]u izstradi, vai problémjomam saistiba ar neaizsargatam iedzivotaju grupam, pieméram, bérniem un
vecaka gadagajuma cilvekiem. Svarigi ir arT ievérot daudzdisciplinu principus, kas paredzéti pieeja “Viena veseliba”, lai
novérstu jaunos draudus, ko rada mikrobu rezistence, kura ietekmé cilvéku, vides un dzivnieku veselibas jomas. Tas
attiecas ari saistiba ar Covid-19 atveselosanas planiem.

Eiropas zalu tiesiskajam reguléjumam ir janodrosina, ka tirgd pietickama mera ir pieejamas genériskas zales, biolidzigas
zales un “vecakas” zales, kas ir biitiskas pacientiem un veselibas apriipes sistémam.

Saja procesa ir loti svarigi, lai nepieciesamajas darbibas un reformas, kuras jaisteno, biitu aptvertas veselibas apriipes
tehnologiju galalietotaju, proti, veselibas sistému, veselibas apriipes specialistu, pacientu un iedzivotaju, vajadzibas.

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME

1. ATGADINA:

a. ka Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. panta ir noteikts, ka, nosakot un istenojot visu Savienibas
politiku un darbibas, ir janodroSina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis; ka Savienibas ricibai ir
japapildina dalibvalstu politika un ir jabiit vérstai uz to, lai uzlabotu sabiedribas veselibu; ka Savienibai batu
javeicina DALIBVALSTU sadarbiba sabiedribas veselibas joma, vajadzibas gadijuma atbalstot to ricibu; ka Eiropas
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Parlamentam un Padomei ir japienem pasakumi, ar ko nosaka augstus kvalitates un dro§uma standartus zalém un
medicinas iericém; un ka Savienibas ricibai ir pilniba jarespekte DALIBVALSTU atbildiba par savas veselibas
politikas noteiksanu un veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apriipes organizé$anu un sniegsanu, ka
arT par §im nozarém atvéléto resursu sadali (!);

b. ka saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 4. panta 3. punktu Savienibai un DALIBVALSTIM, ievérojot lojalas
sadarbibas principu, ar patiesu savstarpgjo cienu ir japalidz cita citai veikt uzdevumus, ko nosaka Ligumos (};

c. ka Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. panta ir atzitas pamattiesibas uz arstniecibu saskana ar
nosacijumiem, kuri paredzéti valstu tiesibu aktos un praksé (’);

d. prezidentvalsts 2000. gada 19. un 20. junija secindjumus, kuros ir atkartoti apliecinata vajadziba nodrosinat
augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni, nosakot un istenojot visu Savienibas politiku (*);

e. Eiropas Parlamenta rezoliciju par iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu, kas pienemta 2017. gada 2. marta (°);

f. Eiropas Parlamenta rezoliiciju par zalu trikumu - jaunas problémas risinasana, kas piepemta 2020. gada
17. septembri (6);

g. Padomes secindjumus par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sistémas Eiropas Savieniba un tds DALIBVALSTIS, kas
pienemti 2016. gada 17. janija ());

h. Padomes secindjumus par DALIBVALSTU virzitas brivpratigas sadarbibas veicinasanu starp veselibas apriipes
sisttmam, kas pienemti 2017. gada 16. junija (%);

i. Eiropadomes secindjumus, kuros Komisija tiek aicinata apzinat stratégiskas atkaribas riipnieciskajas ekosistémas,
tostarp veselibas joma, un ierosinat pasakumus ar merki samazinat $is atkaribas, kas pienemti 2020. gada
oktobri (%);

j. Padomes secinajumus par labklajibas ekonomiku, kas pienemti 2019. gada 26. novembri (*);

k. Eiropas Zalu stratégiju, ar ko Komisija naca klaja 2020. gada 25. novembri (') un kas ir viens no galvenajiem
pilariem spécigakas Eiropas veselibas savienibas izveide. Stratégijas mérkis ir ar vairakam legislativam un
nelegislativam darbibam Eiropas Savieniba veicinat pacientu piekluvi inovativam zalém par pienemamu cenu;

. Padomes veselibas ministru 2019. gada 9. decembra sanaksmi, kura dazi Padomes locekli aicinaja izstradat Eiropas
Savienibas zalu politikas programmu 2020.-2024. gada sasaukuma periodam;

m. Padomes secinajumus par Covid-19 laika gatajam atzinam veselibas joma, kas piepemti 2020. gada
28. decembri (12);

n. konferenci “Zalu un medicinisko iericu pieklistamiba, pieejamiba un cenas pienemamiba spécigakai un noturigai
Eiropas Savienibai”, kas notika Eiropas Savienibas Padomes Portugales prezidentiras laika 2021. gada 29. un
30. aprils;

() Liguma par Eiropas Savienibas darbibu konsolidéta versija (OV C 115, 115, 2008. gada 9. maija., 122. Ipp.).

(%) Liguma par Eiropas Savienibu konsolidéta versija (OV C 115, 115, 2008. gada 9. majja., 13. Ipp.).

() Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta (OV C 326, 26.10.2012., 391. Ipp.).

(*) Santamarijas de Feiras Eiropadome (2000), prezidentvalsts secindjumi.

(°) Eiropas Parlaments (2017), Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu (2016/2057

(INI), P8_TA(2017)0061.

() Eiropas Parlaments (2020), Eiropas Parlamenta 2020. gada 17. septembra rezoliicija par zalu trikumu — jaunas problémas risinasana,
P9 TA(2020)0228.

() Padomes secinajumi par lidzsvara stiprinasanu farmacijas sistémas Eiropas Savieniba un tas dalibvalstis (OV C 269, 23.7.2016.,
31. lpp.).

() Padomes secindgjumus par dalibvalstu virzitas brivpratigas sadarbibas veicinasanu starp veselibas apripes sisttmam (OV C 206,
30.6.2017., 3. Ipp.).

°) Eiropas Savienibas Padome (2020), Eiropadomes arkartas sanaksme (2020. gada 1. un 2. oktobris) — secinjumi, EUCO 13/20.

1) Padomes secinajumi par labklajibas ekonomiku (OV C 400, 26.11.2019., 9. Ipp.).

') Komisijas pazinojums “Eiropas Zalu stratégija”, COM/2020/761 final.

1) Padomes secinajumi par Covid-19 laika giitajam atzinam veselibas joma (OV C 450, 28.12.2020., 1. Ipp.).
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2. ATZIST - ka svarigu rezultatu Covid-19 pandémijas konteksta — ciesaku sadarbibu starp dalibvalstim un Eiropas
Komisiju zalu un medicinisko ieri¢u pieejamibas un piekluves tam joma, ki pamata ir pieredze un izaicinajumi, kas
saistiti ar kopigajam sarunam un kopigo iepirkumu;

3. ATZINIGI VERTE Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts) (), ar ko izveido
Savienibas ricibas programmu veselibas joma (programma “ES — veselibai’) 2021.-2027. gadam, kas ir galvenais
finan$u instruments veselibas politikas joma. “ES — veselibai” sekmés atveselosanu péc Covid-19, stiprinot veselibas
sistému noturibu pret turpmakiem veselibas apdraudéumu raditiem izaicinajumiem un veicinot piegazu drosibu un
inovaciju veselibas nozarg;

4.  ATZIME, ka Eiropas Komisija un dalibvalstis — saskana ar savam iesp&jam — var sniegt ieguldijumu, lai nodrosinatu, ka
drosas un iedarbigas vakcinas, diagnostikas testi un terapijas ir pieejami katra pasaules valsti, un — ja $is valstis ir
apnémusas sniegt ieguldijumu globalaja iniciativa, kas nodrosina taisnigu piekluvi Covid-19 apkarosanas rikiem, — lai
nodrosinatu piekluvi Covid-19 apkaroSanas riku pieejamibas paatrinaSanas iniciativai, tostarp tas vakcinu pilaram
COVAX;

5. AICINA KOMISIJU un DALIBVALSTIS ciesi sadarboties pie pasakumiem, kas vajadzigi, lai istenotu Zalu stratégiju, kas
lauj Istenot holistisku pieeju Eiropas zalu politikas izstradg, un veicinat savlaicigus risinajumus, jo ipasi attieciba uz
kritiski svarigo zalu deficitu;

6. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU veicinat dialogu starp visim dalibvalstim, pacientiem un patérétajiem, veselibas
apriipes specialistiem, industriju un akadémiskajam aprindam medicinisko ieri¢u politikas joma, nemot véra eso$os
mehanismus;

7. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISJU censties izveidot sistému, kas ir izturigaka pret krizém, un stradat kopa, lai
veicinatu noturigu un taisnigu sistému, tadgjadi palielinot iedzivotaju uzticéSanos. Vienam no §is struktiiras pilariem
vajadzétu bat dalibvalstu centieniem apvienot spékus, lai uzlabotu piekluvi iedarbigam zalém un mediciniskajam
iericém un to pieejamibu visas dalibvalstis, tadgjadi atbalstot sagatavotibu un noturibu farmaceitiskas attistibas un
razosanas joma Eiropas Savieniba;

Pieejamiba

8. UZSVER zdlu un medicinisko ieri¢u biitisko nozimi veselibas sistémas un vajadzibu nodrosinat to pienacigu un
nepartrauktu pieejamibu visas ES dalibvalstis, jo Ipasi mazakos tirgos, saskana ar to vajadzibam, un nodrosinat, ka
atlautie izstradajumi nonak visas ES valstis. Saja noliika ir svarigi saprast iemeslus attieciba uz laiku, kad zales nonak
tirgti dazas valstis, un macities no pilotprojekta par centralizéti atlautu zalu ievadiSanu tirgd;

9. ATZINIGI VERTE uz pacientu vérsto Eiropas Zalu stratégiju, kura veicina zalu piekliistamibu, pieejamibu un cenas
pienemamibu; ATBALSTA ilgtspéjigu inovaciju un piekluvi genériskajam zalém, biolidzigajam zalem un citim
visparatzitam zalém; VEICINA elastigus risindjumus, atbalsta veselibas nozares ilgtspéju un Eiropas farmacijas nozares
konkurétsp&ju; UZSVER, ka ir jauzlabo nozares noturiba, dazadojot un nodrosinot piegades kédes un labak
nodrosinot Savienibas un dalibvalstu gatavibu krizém;

() Regula (ES) 2021/522 (2021. gada 24. marts), ar ko izveido Savienibas ricibas programmu veselibas joma (programma “ES —
veselibai”) 2021.-2027. gadam un atce] Regulu (ES) Nr. 2822014 (OV L 107, 26.3.2021., 1. Ipp.).



C 26916 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 7.7.2021.

10. GAIDA rezultatus patlaban veiktajam Eiropas Komisijas pétijumam par deficita pamatcelopiem un tas veikto tiesiska
reguléjuma novért&jumu, lai labak izprastu problému un pienemtu atbilstodus un koordinétus pasakumus ES limen;
PIENEM ZINASANAI Komisijas iniciativas noliika stiprinat Eiropas Zalu agentiiras (EMA) pilnvaras gatavibas krizém
un to parvaréSanas joma, noluka parskatit farmacijas tiesibu aktus un izpétit veidus, ki nodrosinat piegadi, lai
mazinatu deficita raditas problémas;

11. ATZIME strukturéta dialoga iniciativu, kuras mérkis ir veidot labaku izpratni par globalo piegades kézu darbibu,
apzinat c€lonus un virzitajspekus ievainojamibai un atkaribai, kas apdraud kritiski svarigu zalu (tostarp to izejvielu un
aktivo farmaceitisko vielu (API)) piegadi, un nodrosinat piegades kézu diversifikaciju. Sis iniciativas mérkis ir ierosinat
risinagjumus, kas izstradati, lai nodrosinatu zalu piegades drosibu pacientiem Eiropas Savieniba; AICINA
DALIBVALSTIS turpinat sniegt ieguldijumu strukturéta dialoga iniciativa, lai labak apzinatu reguléjuma un veselibas
sistémas perspektivu un dalibvalstu vajadzibas;

12. ATZIME, ka regulgjuma elastigums un vienkarSo$ana ir ilgtermina mérkis darbibas izcilibai un ka tadi pasakumi ka tie,
kas tika veikti saistiba ar vakcinu apstiprinasanu Covid-19 pandémijas laika, ir veicinajusi paatrinatu piek]uvi. Tomeér §1
pieeja butu sikak jaizpéta, ievérojot piesardzibu un koncentréjoties uz vajadzibam, jo ipasi krizes konteksta.

13. ATZIME, ka tiesiska reguléjuma ilgtsp&ja, vajadziba stiprinat zinatnisko un regulativo sp&u un dalibvalstu un Eiropas
zalu regulativa tikla spéju ir svariga, lai pienacigi un pareizi istenotu jauno Zalu stratégiju; UZSVER, ka ir japaatrina
regulas par maksam (*) parskatiSana, lai atbalstitu tiesiska reguléjuma tikla ilgtspgju.

14. NEM VERA Eiropas Industrialas stratégijas (¥) 2021. gada maija atjaunindjumu, ar ko rada apstaklus konkurétspéjigai
un efektivai Eiropas farmacijas nozarei; UZSVER, ka Eiropas Industriala stratégija un Zalu stratégija ir savstarpgji
saistitas un ka ir javeicina API piegadataju dazadoSana un jastiprina kritiski svarigo zalu raZoSanas jauda Eiropas
Savieniba, lai dazadotu piegades linijas nolika stiprinat ES atveérto stratégisko autonomiju;

15. ATZINIGI VERTE diskusijas par ES veselibas savienibas paketi, kuru Komisija iesniedza 2020. gada 11. novembri.
Pakete ietver vairakus priekslikumus, kuru mérkis ir stiprinat ES veselibas drosibas sistému, parraudzit deficitu krizu
laika, stiprinat gatavibu krizém un sagatavotibu tam un pastiprinat reagéSanas sp&u un EMA un Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centra (ECDC) paplasinato lomu;

16. ATZINIGI VERTE Eiropas VéZa uzveiksanas planu ('), kas ir viens no galvenajiem Eiropas veselibas savienibas paketes
pilariem; ATZINIGI VERTE SAMIRA (") ricibas planu, kurs ir vérsts uz véza diagnosticéSanai un apripei nepiecieSamo
medicinisko radioizotopu piegaZu drosibu un inovativu véza terapiju izstradi.

17. ATZIME, ka ir jastiprina sadarbiba starp EMA un dalibvalstim, lai labak parraudzitu zalu un medicinisko iericu
pieejamibu. Tam jaietver ari sadarbiba ar Medicinisko iericu koordinacijas grupu (MDCG). Sada sadarbiba ar palidzés
novérst un parvaldit deficitu krizes laika, ka ari vajadzibas gadijuma sniegs zinatniskos ieteikumus, kas attiecas uz
gatavibu krizém un to parvarésanu;

(" Padomes Regula (EK) Nr. 297/95 (1995. gada 10. februaris) par maksam, kas maksajamas Eiropas Zalu novértésanas agentiirai (OV
L 35,15.2.1995,, 1. Ipp.).

() Komisijas pazinojums “2020. gada Jaunas industrialas stratégijas atjauninasana: veidojot spécigaku vienoto tirgu Eiropas
atvese]osanai”, COM/2021/350 final.

(") Komisijas pazinojums “Eiropas Véza uzveiksanas plans”, COM(2021) 44 final.

(") Komisijas dienestu darba dokuments par stratégisko programmu mediciniskiem joniz&josa starojuma lietojumiem (SAMIRA),
SWD(2021) 14 final.



7.7.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 26917

18. ATZIME, ka dalibvalstim ir jabiit pienacigi sagatavotam, lai pilniba istenotu Klinisko parbauzu regulu (*¥). Sis regulas
mérkis ir sekmeét vidi, kas ir labvéliga klinisko parbauzu veiksanai ES un kas veicina visaugstakos drosuma standartus
dalibniekiem un lielaku parbauzu informacijas parredzamibu, izmantojot Klinisko parbauzu informacijas sistému. Tas
ietver inovaciju kliniskajas parbaudes, lai atbalstitu inovativu klinisko parbauzu izstradi un metodiku;

19. ATZIST, ka medicinisko iericu un in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u (IVD) regulam ir batiska nozime, lai
pacientiem un veselibas apriipes specialistiem Eiropas Savieniba garantétu dro$u un inovativu ieri¢u pieejamibu;
ATZIST, ka tas ir Tpasi svarigas piemérotu riku un resursu pieejamibas zina un pienacigas piemérosanas zina. Tas ir
batiski attieciba uz pazinoto struktiiru sp&am, Eiropas Medicinisko iericu datubazes (EUDAMED) ievie$anu un jaunu
zinatnisko struktiru (ES references laboratoriju un ekspertu grupu) darbspgju; UZSVER, ka ir nepiecieSama
funkciongjosa istenoSana un ka ir jaizpéta So regulu pilnais potencials sabiedribas veselibas joma, vienlaikus
nodrosinot pienacigu koordinaciju ES un valstu liment;

20. ATZINIGI VERTE to, ka IVD regula sniegs vairakus biitiskus uzlabojumus, nosakot augstus kvalitates un dro§uma
standartus in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, lai tiktu ievéroti kopigie drofuma apsveérumi attieciba uz
sadiem izstradajumiem; PIENEM ZINASANAI to, ka tiek mainita IVD riska klasifikacijas paradigma, ka rezultata
ieverojami palielinasies to IVD skaits, kuram nepiecieSams, lai to atbilstibas noveérté$ana iesaistitos pazinota struktira;

21. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU turpinat centienus laikus un pienacigi piemérot medicinisko iericu un IVD
regulas, lai nodro$inatu medicinisko ieri¢u un IVD pieejamibu un pieklastamibu tam Eiropas tirgi;

22. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISJU — savu pieejamo sp&ju ietvaros — atbalstit sadarbibu un koordinaciju
regulativaja tikla, agrinas sazinas stratégijas par iesp&jamiem piegades trauc€jumiem starp visam ieinteresétajam
personam piegades kédg, papildu piegades avotu noteikSanu, vienlaikus apsverot ilgtspéjigas veselibas sistémas un uz
pacientu vérstu stratégiju, proti, krizes situacijas;

23. MUDINA Komisiju iesniegt priekslikumu parskatit regulu par maksam, kas Jautu EMA un valstu kompetentajam
iestadém turpinat ieguldit tikla zinatnisko un regulativo sp&ju un iespéju stiprinasana;

24. MUDINA KOMISJU izstradat pilnigu parskatu par Eiropas Savienibas potencidlajam un esoSajam globalajam
razo$anas jaudam kritiski svarigajam zalém, mediciniskajam iericém un citiem mediciniskajiem izstradajumiem;

25. AICINA KOMISIJU ierosinat pasakumus, ar ko veicinat pieejamibu visas dalibvalstis, ja ir pieprasfjums, jo Tpasi kritiski
svarigu zalu pieejamibu krizes periodos, kad ievérojami pieaug pieprasijums; $aja sakara NEM VERA ES Covid-19
terapijas lidzeklu stratégiju;

Piekliistamiba

26. ATZIST lidzsvara nozimi attieciba uz regulativiem stimuliem, lai veicinatu inovativu zalu, ka ari genérisko zalu,
biolidzigo zalu un “vecaku zalu” izstradi un nodrosinatu atbilstigu piekluvi tam; ATZIST iesp&ju palielinat konkurenci
tirgli, nemot véra attiecigos instrumentus un vajadzibu péc pielagotiem stimuliem neapmierinatu medicinisko
vajadzibu (UMN) gadjjumos; AICINA Komisiju saistiba ar Zalu stratégiju izpétit dazados aspektus un ietekmi saistiba
ar stimuliem;

(**) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 536/2014 (2014. gada 16. aprilis) par cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un ar ko atce] Direktivu 2001/20/EK (OV L 158, 27.5.2014., 1. Ipp.).
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27. ATZIME, ka Zalu stratégija ir paredzéts parskatit pasreizéjos pamata tiesibu aktus zalu joma; UZSVER, ka ir japielago
ES tiesiskais reguléjums, lai ES iedzivotajiem uzlabotu piekluvi tirgum attieciba uz augstakas kvalitates, iedarbiguma
un dro$uma zalém;

28. ATZIST visus uzlabojumus, kas ieviesti ar medicinisko iericu un IVD regulim, un iespé&ju vél vairak uzlabot
koordinaciju ES limeni, tostarp tirgus uzraudzibas un vigilances zina;

29. ATZIST Covid-19 ietekmi uz jau ta sarezgito IVD regulas IstenoSanu un tostarp nepiecieSamibu nodroginat, ka dro3as
un efektivas in vitro diagnostikas mediciniskas ierices péc 2022. gada maija var likumigi laist Savienibas tirgd;
ATZINIGI VERTE MDCG pieskirto prioritati tam, lai nodrosinatu IVD regulas efektivu istenoSanu, tostarp kopigo
istenodanas planu, kas tika apstiprinats 2021. gada maija, bet joprojam pauz baZas par IVD regulas izraudzito
pazinoto struktiiru sagatavotibas limeni un spé&jam, kas ir kritiska punkta no IVD regulas piemérojamibas viedokla,
un AICINA KOMISIJU veikt likumdo$anas darbibas, kas lautu atri un juridiski pareizi reagét uz 3o izaicinajumu;

30. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU turpinat pétit jautdgjumus, kas skar nepatentétus izstraddjumus. Tie ietver
iznem$anu no tirgus komercialu iemeslu dél, pieméram, izmantojot parprofiléSanas iniciativu ka instrumentu
pétniecibas stimuléSanai un piekluves atvieglosanai, jo Ipasi novarta atstatas jomas un UMN gadijumos;

31. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU apspriest regulativos veidus un visparpienemtu kritériju kopumu attieciba uz
UMN, kas piemérojami barenzalém un pediatrija lietojamam zalém un IVD; AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU
apsvért parskatitus mehanismus un stimulus medicinisko izstradajumu izstradei saskana ar UMN limeni, vienlaikus
nodrosinot piekluvi visas dalibvalstis;

32. AICINA DALIBVALSTIS un KOMISIJU vajadzibas gadijuma apspriest jaunus veidus, ka ieguldit jaunu zalu izstradg;
AICINA DALIBVALSTIS un KOMISIJU veicinat sadarbibu starp zinatnes nozarém, iesaistot regulatorus, akadémiskas
aprindas, veselibas apriipes specialistus, pacientu organizacijas un veselibas apriipes sniedzgus un maksatajus agrinas
pétniecibas un izstrades stadijas; AICINA DALIBVALSTIS un KOMISIJU apsvért licencésanas principus, nemot véra
socialos aspektus attieciba uz publiskam pétniecibas institiicijam un tas iespéjamo ietekmi uz pieklistamibu un
pieejamibu;

33. AICINA DALIBVALSTIS un KOMISIJU sadarboties UMN un to célonu noteik3ana, ka ari sadarboties tadas sabiedribas
veselibas problémjomas ka mikrobu rezistence un farmaceitiskas razosanas ietekme uz vidi, lai nodrosinatu pacientu
vajadzibu apmierinaSanu; ATZIME, ka tritkst saskanotas izpratnes par UMN jédzienu; ATZINIGI VERTE centienus
noteikt vienotu kritériju vai principu kopumu attieciba uz UMN un vienoties par to;

34. AICINA KOMISIJU UN DALIBVALSTIS noteikt prioritates un turpinat centienus, lai pienacigi Istenotu IVD regulu un
nodrosinatu dro$u un iedarbigu IVD pieejamibu un pieklastamibu tam Eiropas tirgli; AICINA KOMISJU UN
DALIBVALSTIS turpinat parraudzit sagatavotibas limeni, cie$i sadarboties ar visiem iesaistitajiem aktoriem, lai
nodrosinatu pietiekamu progresu un pievérstos pasreizéjiem izaicinajumiem pirms IVD regulas pieméro$anas sikuma
datuma;

35. AICINA KOMISJU UN DALIBVALSTIS stiprinat regulativo sistému ar atbilstosiem instrumentiem, lai risinatu
jautajumus saistiba ar konvergentam tehnologijam un kombinétiem izstradajumiem, nemot véra izstradajuma kopégjo
aprites ciklu. UZSVER, ka pétniecibas prioritates biitu japieskano pacientu un veselibas sistému vajadzibam, inovacijas
tempam, ka arl problémam, kas saistitas ar konvergences izstradajumiem un to lidzattistibu. Tam nepiecieSama
pienaciga zinatiba un sadarbigaka pieeja starp medicinisko ieri¢u un zalu nozarém, pieméram, attieciba uz
personaliz&tam terapijam.
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36. AICINA KOMISIJU UN DALIBVALSTIS sadarboties MDCG limeni noliika veicinat efektivu koordinaciju, proti, attieciba
uz tirgus uzraudzibu un vigilanci, lai nodrosinatu piekluvi juridiski atbilstigam un drosam mediciniskam iericém visas
dalibvalstis un garantétu to resursu efektivu parvaldibu.

Cenas pienemamiba (un faktiski pieradijumi)

37. UZSVER to, ka prasibu uzlaboSanas zina attieciba uz datiem ieinteresétajam personam labumu var dot pienaciga
limena dialogs starp regulatoriem, veselibas apriipes tehnologiju novértéSanu (HTA)/maksatajiem, pacientiem un
veselibas apriipes specialistiem.

38. ATZIST, ka randomizacija var sniegt stabilakus pieradijumus, salidzinot ar novérojumu datiem. Jo ipasi uz kodétam
e-veselibas pacientu kartém vai registru balstitas nejausinatas parbaudes vai platformas parbaudes var salidzinat
arstéSanas variantus ar parasto apripi ikdienas pacientu vidi ar pacientiem relevantiem iznakumiem.

39. ATZIST, ka faktiskie pieradijumi (RWE) var papildinat regulativas zinaSanas, mazina pieradijumu trikumu HTA un
maksatdja lémumos un atbalsta mediciniskus lémumus par labakajiem arstéSanas variantiem. ATZINIGI VERTE
turpmako priekslikumu attieciba uz Eiropas veselibas datu telpu (EHDS), lai veicinatu digitalo veselibu un palielinatu
datu kvalitati. Ar to izveido spécigu infrastruktiiru un sadarbspéju, vienlaikus veicinot datu privatumu DALIBVALSTIS
un ES liment, un izstrada datu parvaldibas sistemu un noteikumus par piekluvi datiem un datu apmainu, uzsvaru liekot
uz datu privatumu. ATZINIGI VERTE datu analizes un faktiskas interrogacijas tiklu (DARWIN EU), kas ir sinergisks
instruments $ai iniciativai.

40. UZSVER, ka ilgtermina dilemmas, pieméram, pieaugosa spriedze attieciba uz veselibas sistému pieejamibu cenas zina
cenu pieauguma de], arvien sarezgitaku un mérktiecigaku terapiju ievieSana, ka ari akiitas arkartas situacijas veselibas
joma, pieméram, Covid-19 pandémija, ir akcentgjusas, ka ir ak@iti nepiecie$ami raZotaju sniegti dati un stabila
prognozgjosa informacija. ATZIST, ka pastav iespéja veikt visaptverou potencialo scenariju analizi, ja tas var efektivi
kalpot ES un tas dalibvalstu vajadzibam, lai prognozétu skérslus un izstradatu stratégijas gan valstu, gan ES limeni,
stradajot ar augstu izmaksu jaunam tehnologijam. PIENEM ZINASANALI starptautisko potencialo scenariju analizes
iniciativu, kuras mérkis ir dot iesp&ju valstu lémumu piepémeéjiem un maksataju organizacijam virzit informacija
balstitus Iémumus par zalu cenu noteikSanu.

41. UZSVER, ka dalibvalstu un Eiropas Komisijas mérkis ir, izmantojot ar zalu stratégiju, veicinat sadarbibu kompetento
iestazu grupa, pamatojoties uz savstarp&ju macisanos un paraugprakses apmainu cenu noteik3anas, maksajumu un
iepirkuma politikas joma, lai uzlabotu zalu cenas piepemamibu un to rentabilitati, ka ari veselibas sistému ilgtspé&ju.
ATZIST, ka ir vairak jaapsver jautdjums par parredzamibu attieciba uz izmaksu aprékindSanu cenam, tostarp
ieguldijumiem pétnieciba un izstrade, ka instruments, lai nodrosinatu labak informacija balstitu zalu politiku un

publiskas debates.

42. PIENEM ZINASANAI panakumus, kas giiti parrobezu HTA kopdarbiba ar EUnetHTA. Si kopdarbiba ir sekméjusi
sadarbibu attieciba uz zalu, IVD un medicinisko iericu kopigu klinisko novértéSanu un kopigdm zinatniskam
konsultacijam saistiba ar tam.

43. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU izpétit iespé&ju izveidot ES faktisko datu vaksanas un pieradijumu iegtiSanas
ricibas planu, kas veicinas labaku sadarbibu starp pasreizéjam valstu un parrobeZzu iniciativam. Tas var ietvert stabila
satvara un metodiku izstradi, izmantojot daudzu ieintereséto personu pieeju. Mérkis ir atzit, ka RWE papildina
kliniskajas parbaudés giitos pieradijumus, lai atbalstitu regulatoru un HTA/maksataju lémumu pienemsanu, ka ari
veselibas apriipes specialistus, jo Ipasi attieciba uz Joti inovativam tehnologijam ar ierobeZotiem pieradijumiem.

44, AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU izmantot digitalo parkartosanos EHDS ietvaros, lai optimizétu datu vaksanu
integrétaka veida un sadarbotos noliika parveidot Sos datus par pieradijumiem, lai palidzétu regulatoriem, HTA|
maksatajiem, klinisko lémumu pienemsanai un pacientiem panakt labaku apriipi un izredzes.
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45. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU cenu noteiksanas un kompenséanas joma kompetento iestazu tikla (NCAPR)
turpinat attistit brivpratigu sadarbibu. Tas lautu apmainities ar informaciju un izstradat konkrétas iniciativas, lai
atbalstitu valstu lemumu pienemsanu, nemot vera atskirigas situacijas, tostarp atskirigo IKP Eiropas Savieniba, pilniba
respektéjot dalibvalstu kompetenci. VEICINA sinergijas starp visam iniciativam, kuru mérkis ir stimulét debates par
parredzamibas, cenas pienemamibu, cenu noteikSanas un kompensésanas iniciativam, tostarp regionalam iniciativam,
ari ar citu partneru (piem., PVO, ESAO, EMA) iesaisti. AKCENTE, ka ir jaturpina stradat, lai stimulétu konkurenci,
apmainoties ar paraugpraksi, tostarp genérisko un biolidzigo zalu ieviesanas joma.

46. MUDINA DALIBVALSTIS pastiprinat regiondlo parrobezu sadarbibu, lai uzlabotu spéjas attieciba uz inovativam
veselibas tehnologijam ilgtsp&jigu veselibas apriipes sistému konteksta.

47. AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU apmainities idejam par maksajumu mehanismiem inovativiem izstradajumiem,
jo Tpasi attieciba uz UMN un tiem, kas vérsti uz konkrétam iedzivotaju grupam, ka ari vecakam zalém, ja tas var
palidzét uzlabot piekluvi un cenu pienemamibu. Siem modeliem biitu jaatspogulo jauni veidi, ka veicinat inovaciju,
vienlaikus nodrosinot piekluvi genériskajam un biolidzigajam zalém un nodrosinot, ka tirgti paliek vecakas zales,
atzistot $o zalu sniegto vértibu veselibas sistéma.

48. AICINA DALIBVALSTIS UN attieciga gadijuma KOMISIJU apsvért pievienoto vértibu tam, ka tiktu izveidots brivpratigs
un neekskluzivs daudzpuséjs kopiga iepirkuma mehanisms, npemot véra ES kopiga iepirkuma pieredzi, kas giita
pandémijas laika, un apsverot konkrétas arstniecibas jomas.

49. ATZIME, ka stimuli inovacijai var atbalstit jaunu efektivu un pieejamu zalu un medicinisku iericu izstradi.
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DALIBVALSTU SNIEGTA INFORMACIJA

Dalibvalstu pazinota informacija attieciba uz zvejas aizliegumu noteikSanu
(2021/C 269 1/03)
Saskana ar 35. panta 3. punktu Padomes 2009. gada 20. novembra Regula (EK) Nr. 1224/2009 ('), ar ko izveido Savienibas

kontroles sistému, lai nodrosinatu atbilstibu kopégjas zivsaimniecibas politikas noteikumiem, ir pienemts lémums aizliegt
zveju, ka noteikts tabula.

Aizlieguma datums un laiks 15.6.2021.

Ilgums 15.6.2021.-31.12.2021.
Dalibvalsts Italija

Zvejas piepiles grupas kods EFF2/MED2_TR4

Krajumu grupa Sarkana milzu garnele 9., 10. un 11. GAA
Zvejas kugu tips Kugi, kuru lielakais garums ir > 24 m
Atsauces numurs 10/TQ90

() OV L 343,22.12.2009., 1. Ipp.
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