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PIELIKUMS

Padomes secinajumi par

personalizétu medicinu pacientiem
EIROPAS SAVIENIBAS PADOME

1.  ATGADINA, ka saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. pantu, nosakot un
istenojot visu Savienibas politiku un darbibas, ir janodroSina augsts cilvéku veselibas
aizsardzibas ltmenis un ka Savienibas riciba papildina dalibvalstu politiku un ir vérsta uz to,
lai uzlabotu sabiedribas veselibu. Savieniba veicina dalibvalstu sadarbibu sabiedribas
veselibas joma, vajadzibas gadijuma atbalstot to ricibu. Savienibas riciba pilniba respekte
dalibvalstu atbildibu par veselibas apriipes pakalpojumu un mediciniskas apripes

organizé$anu un sniegSanu, tostarp tam atvéleto resursu sadali;

veselibas aizsardzibas sistému kop&jam vértibam un principiem ', kuros definéts visa Eiropas
Savieniba kopé&ju darbibas principu kopums, jo 1pasi attieciba uz pacienta dalibu un apriipes
kvalitati un droSibu, un kuros 1pass uzsvars likts uz to, ka visas Eiropas Savienibas veselibas

aizsardzibas sist€mas ir verstas uz pacientu,

3. ATGADINA 2011. gada 6. jiinija pienemtos Padomes secindjumus par inovaciju medicinas
ieri¢u nozaré %, kuros atzits, ka novatoriskas medicinas ierices vargtu uzlabot pacientu
veselibas un dzives kvalitati un varétu sniegt ieguldijumu ilgtsp&jiga veselibas apriipes

sistému izveide un ka inovacijai vajadzetu biit arvien vairak veérstai uz pacientu;

4. ATGADINA Padomes ieteikumu (2009. gada 8. jiinijs) par ricibu reto slimibu joma (2009/C
151/02) un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 141/2000 par zalem reti
sastopamu slimibu arstéSanai piedavatos stimulus, ko izmanto ar1 noliika sekmét zalu izstradi

un apstiprinasanu nelielam populacijam;

! http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2006:146:0001:0003:LV:PDF.
2 OV C 202, 8.7.2011., 7. Ipp.
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ATGADINA 2013. gada 10. decembrT pienemtos Padomes secindjumus par pardomu procesu
attieciba uz modernam, reagétspéjigam un ilgtsp&jigam veselibas sistémam *, 2014. gada
2014. gada 1. decembri pienemtos Padomes secinajumus par inovaciju pacientu laba °, kuros,
vienlaikus uzsverot nepieciesamibu pilniba respektét dalibvalstu kompetences jomas,
postuléta vajadziba péc sadarbibas jautajuma par efektivam izdevumu parvaldibas stratégijam
attieciba uz farmacijas prec€ém un mediciniskam ieric€m, vienlaikus nodroSinot taisnigu
piekluvi efektivam zaleém ilgtsp&jigu valsts veselibas apriipes sistému ietvaros; Padomes
secindjumiem par inovaciju pacientu laba sekoja darbs augstakaja Itment Sabiedribas
veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupa, tostarp pie iesp&jamiem tematiem, kas varétu

kalpot par pamatu turpmakam diskusijam °;

PIENEM ZINASANAI Eiropas Komisijas dienestu darba dokumentu par "-omikas"
tehnologiju izmanto$anu personalizétas medicinas attistiba ’, kura izcelts personalizétas
medicinas attistibas potencials un aspekti un secinats, ka ar "-omikas" tehnologijam
personaliz&tas medicinas attistiba piedava jaunas iesp€jas pacientu arsté€Sanai Eiropas
Savieniba. Taja ierosinats, ka ar §adu pieeju veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgji var
piedavat sekmigak orient€tu arst€Sanu, izvairities no arstésana pielautam klidam un mazinat
zalu blakusparadibas. Taja arT identific€tas vairakas problémas, kas saistas ar personalizetas

medicinas 1stenoSanu un apguvi veselibas aizsardzibas sist€émas;

PIENEM ZINASANAI Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) 2013. gada zinojumu par
prioritarajam zalém ®, kura apspriesta personalizétas medicinas, zinojuma konteksta sauktas
par "stratificéto medicinu", nozime un pasreiz€jie ierobezojumi un ieteikts ieguldit taja, lai

vairak stiprinatu petniecibu un zinasanas stratificétas medicinas un farmakogenomikas joma;

A B s W

OV C 376, 21.12.2013., 3. Ipp.

OV C 217, 10.7.2014., 2. lpp.

OV C438/12, 6.12.2014.

9869/15 (Inovacija pacientu laba: turpmakie pasakumi péc Padomes secinajumiem)
11039/1/15 (Sabiedribas veselibas aizsardzibas jautajumu darba grupas augstaka limena
Eiropas Komisijas dienestu dokuments, 2013. gada oktobris.

http://www.who.int/medicines/areas/priority medicines/MasterDocJune28 FINAL Web.pdf.
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8.  ATZIME, ka nav visparpienemtas termina "personalizéta medicina" definicijas. Neraugoties
uz to, valda plasa izpratne par to, ka personalizéta medicina attiecas uz tadu medicinisko
modeli, kura izmanto individu fenotipu un genotipu raksturojumu (pieméram, molekularo
profilésanu, medicinisko att€lveidoSanu, datus par dzives stilu), lai piemekl&tu pareizo
terapeitisko strat€giju pareizajai personai pareizaja laika un/vai lai noteiktu predispoziciju uz
kadu slimibu un/vai sniegtu laicigu un ipasi orientétu profilaksi. Personalizéta medicina
saistas ar plasaku uz pacientu veérstas apripes jédzienu, kura nemts véra, ka kopuma veselibas

apripes sisttmam ir sekmigak jaatbild uz pacienta vajadzibam;

9.  ATZIME, ka DNS sekvence$anas tehnologijas un citas progresivas "-omikas" tehnologijas
biologisko markieru identificé$anai attistas strauji, un tick sagaidits, ka Iidz ar So attistibu k]as
iesp&jams ka mérktiecigu iejaukSanos papildu Iidzekli izmantot detaliz&tu riska profilesanu,
lai panaktu veselibas uzlabojumus un, ja iesp&jams, Sos uzlabojumus vél palielinatu un lai

laika gaita veselibas apriipe tiktu izmantota izmaksu zina efektivaka veida;

10. ATZIME, ka Iidz ar personalizétas medicinas attistiSanos cilveki un veselibas sistémas
saskaras ar jaunam problémam, tadam ka lidzsvars starp tas riskiem un ieguvumiem, ari
nemot vera tas etiskas, finansialas, socialas un juridiskas sekas, jo Ipasi attieciba uz cenu
noteikSanu un izmaksu segSanu, datu aizsardzibu un ar personas datu apstradi saistitam

sabiedribas intereseém;

11. ATZIME, ka personaliz&tas medicinas attstiba un IstenoSana iet rokroka ar attiecigas

diagnostikas attistibu;

12. AR BAZAM ATZIME, ka ne visiem pacientiem ir pickluve sekmigak orientétas profilakses,
diagnostikas un arst€Sanas inovativam metodém, un dalibvalstis saskaras ar nozimigam
problémam, cenSoties sekmet pienacigu apguvi veselibas apriipes sist€émas, lai nodrosinatu
ieklauSanu kliniskaja prakse atbilstosi principiem, kas paredz solidaritati un vispar&ju un
vienlidzigu piekluvi kvalitativai apripei, vienlaikus respektgjot dalibvalstu kompetenci un

nodroSinot to valsts veselibas aizsardzibas sistemu ilgtsp&jibu,
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13.  ATZIME, ka personaliz&ta medicina kliist par realitati pétnieciba, jo Ipasi lidz ar atbalstu, ko
sniedz Septita pamatprogramma pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu
pasakumiem, kura laikposmam no 2007. lidz 2013. gadam atvelgjusi vairak neka 1 miljardu
EUR personalizétas medicinas bazes veidoganai °. Finansgjums pétijumiem personalizétas
medicinas joma turpinasies ar P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammu "Apvarsnis

2020" ', arf ar pasakumiem, ko veic Novatorisko zalu ierosmes (/M]) satvara '';

14.  ATZINIGI VERTE 2015. gada 8. jilija augsta Iimena konferenci "Pieeja personalizétajai
integracijai Eiropas Savienibas veselibas apripes sist€émas, identificgta paraugprakse un tas
pievienota vértiba un ieskicets potencialais labums, ko personaliz&éta medicina var nest
sabiedribas veselibas aizsardzibai, un tas ietekme uz politikas veidoSanu Eiropas Savieniba.
Saja konferencg, kura piedalijas valsts lemumu piengméji veselibas joma, regulatori,
maksataji un pacienti, tika arT uzsveérta vajadziba definet uz pacientu verstu pieeju
personalizetai medicinai Eiropas Savienibas liment, ka ar1 visaptverosu pieeju, kas dazadas
fazes personalizétas medicinas produktu dzives cikla gaita integré ta, lai atvieglinatu to

ieklausanu kliniskaja prakse.
AICINA DALIBVALSTIS:

15. ATBALSTIT piekluvi — ka pienakas, saskana ar valsts tiesibu aktiem — kliniski efektivai un
finansiali ilgtsp&jigai personaliz&tajai medicinai, izstradajot uz pacientu veérstas politikas,
tostarp attieciga gadijuma pacienta tiesibu nostiprinasanu un pacienta perspektivas ieklausanu
regulativo procesu izstrad€, sadarbiba ar pacientu organizacijam un citam attiecigam

ieinteres€tajam personam;

16. IZMANTOT genomikas informaciju, lai cilvéku genomikas sasniegumus integrétu
sabiedribas veselibas pétnieciba, politika un programmas, ievérojot speka esosos valsts tiesibu

aktus par personas datiem un genomiku;

? http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=URISERV:123022 & from=EN
Pieméram, projekts PerMed (www.permed2020.eu).
http://ec.europa.cu/research/participants/data/ref/h2020/legal _basis/fp/h2020-eu-
establact_lv.pdf.

http://www.imi.europa.eu/.

10

11
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17. 1ZSTRADAT VAL, ja vajadzigs, PASTIPRINAT sabiedribas veselibas komunikacijas
stratégijas, pamatojoties uz riciba esoSiem, objektiviem, lidzsvarotiem un nereklamiskiem
datiem, lai padzilinatu sabiedribas izpratni gan par personaliz€tas medicinas priekSrocibam un
riskiem, gan arT par pilsonu lomu un tiesibam, tadgjadi atbalstot pienacigu piekluvi
inovativam diagnostikas metodém un

meérktiecigakai arst€Sanai;

18. IEVIEST pacientu informé&Sanas un izpratnes veidosanas strat€gijas, pamatojoties uz riciba
esosiem, objektiviem, lidzsvarotiem un nereklamiskiem datiem, lai uzlabotu veselibas pratibu
un piekluvi uzticamai, atbilstigai un saprotamai informacijai par pieejamajam arstésanas
iespéjam, tostarp sagaidamajiem ieguvumiem un riskiem, tadéjadi laujot pacientiem aktivi

sadarboties ar veselibas apriipes profesionaliem vispiemérotakas arsté$anas stratégijas izvelg;

19. NODROSINAT izglitibu, apmacibu un pastavigu profesionalo pilnveidi veselibas apriipes
profesionaliem, lai dotu tiem zinasanas, iemanas un prasmes, kas vajadzigas, lai optimali
izmantotu prieksrocibas, ko pacientiem un veselibas apriipes sist€mai sniedz personalizéta

medicina;

20. SEKMET sadarbibu to datu vaksana, apmaina, parvaldiba un attieciga standartizacija, kas
vajadzigi efektiviem personaliz€tas medicinas petijumiem, tas pilnveidoSanai un

pieméroSanai, ieverojot tiesibu aktus par datu aizsardzibu;

21.  VEICINAT starpnozaru mijiedarbi jo Tpasi starp genétikas, statistisko metoZu izmanto$anas,
bioinformatikas un veselibas informatikas un epidemiologijas specialistiem un veselibas
apripes profesionaliem, lai nodro$inatu labaku pieejamo datu izpratni, efektivaku no
vairakiem avotiem iegiitas informacijas integréSanu un interpretéSanu un atbilstosu [emumu

pienemsSanu par arst€Sanas iesp&jam;

22. 1ZSTRADAT VAL, ja vajadzigs, KORIGET procediras personalizétas medicinas ietekmes
vertésanai, jo Tpasi veselibas apriipes tehnologijas (HTA4) noveértéjuma procediiras, atbilstosi
1pasajam personalizétas medicinas iezimém, nemot vera ar1 pievienoto vertibu no pacientu
perspektivas, ka arT pastiprinatu sadarbibu un paraugprakses apmainu, pilniba respektgjot

dalibvalstu kompetenci;
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23.  ATZIT klinisku un sabiedribai paredz&tu biobanku potencialu jaunu zalu atklasanai un
attistiSanai; atbalstit biobanku standartizeSanu un tikloSanu resursu kombin€Sanai un

apmainai, ieverojot tiesibu aktus par datu aizsardzibu;

24. APSVERT informacijas un paraugprakses apmainu ar pastavoSajiem forumiem, kas varétu
atbalsttt gan to, lai pacientiem bitu pienaciga piekluve personaliz&tai medicinai, gan ar1

veselibas sistemu ilgtsp&jibu;

25. APSVERT iespéju izstradat ilgtermina, uz pacientu vérstas, stratégiskas pieejas tam, ka
problémas, vienlaikus nodrosinot valsts veselibas sistemu ilgtsp&jibu un pilniba ieverojot

dalibvalstu kompetenci;

26. APMAINITIES ar paraugpraksi personalizétas medicinas joma un atvieglinat tas pienacigu

izmantoSanu veselibas apriipes praksg.
AICINA DALIBVALSTIS UN KOMISIJU:

27. TURPINAT brivpratigo kopigo darbu, tostarp vadliniju izstradi un kritériju definésanu, HTA
atbalstam personalizétas medicinas joma saskana ar HTA stratégiju '%, vienlaikus pilniba

respektgjot dalibvalstu kompetenci;

28. SEKMET pastiprinatu sadarbibu starp dalibvalstim HTA tikla, kas izveidots saskana ar
Direktivu par pacientu tiesibu pieméroSanu parrobezu veselibas apriip€, un H7TA struktiira

saskana ar gaidamo vienoto ricibu;

29. VEICINAT elektronisko veselibas karSu sadarbspgju, lai atvieglinatu to izmantoSanu
sabiedribas veselibas un pétniecibas noliikos, izmantojot e-veselibas tiklu, kas izveidots
saskana ar Direktivu par pacientu tiesibu piemé&rosanu parrobezu veselibas apriip€, ar Eiropas

. _ . “ . 13 .
infrastruktiiras savienoSanas instrumenta - sniegto atbalstu;

12
13

http://ec.europa.eu/health/technology assessment/docs/2014_strategy eucooperation_hta en.pdf.
http://ec.europa.eu/digital-agenda/en/connecting-europe-facility.

15054/15 bvi/BVI1/tsa 7
PIELIKUMS DGB 3B LYV


http://ec.europa.eu/health/technology_assessment/docs/2014_strategy_eucooperation_hta_en.pdf

30.

31.

32.

33.

IZSTRADAT kopgjus datu vaksanas principus, kuru pamata ir standarti un stabils tiesiskais
regul&jums, kas lauj apstradat pacientu datus un nodroS$ina, lai Eiropas Savienibas Itmeni biitu
pieejami salidzinami dati, tad€jadi padarot iesp&jamu datu otrreiz&ju izmantosanu un analizi
lielaka m@roga atbilstigi tiesibu aktiem par datu aizsardzibu, vienlaikus pilniba respekt&jot

dalibvalstu kompetenci;

VEICINAT agrinu dialogu un paralélu zinatnisku padomu snieg$anu starp novatoriem,
regulatoriem un HTA struktiiram, attieciga gadijuma nemot vera pacientu, veselibas apriipes
jomas profesionalu un maksataju devumu, lai atbalstitu faktologiska materiala generéSanu un

regulativo apstiprinajumu pieskirSanu, vienlaikus pilniba respekt&jot dalibvalstu kompetenci,

VEICINAT dialogu ar dalibvalstu iestadém un ieinteresétajam personam, lai atvieglinatu
pakapenisku sabiedribas veselibas genomikas pieejas 1stenoSanu gan Eiropas Savienibas, gan
valstu Itmen1, pamatojoties uz tadam iepriek§€jam Eiropas Savienibas iniciativam ka Uz
genomu balstitas informacijas un tehnologiju kvalitates nodro§inasanas, snieg§anas un
izmanto$anas Eiropas paraugprakses pamatnostadnes ', un lai atvieglinatu jau TstenoSanas
stadija esosas Eiropas Savienibas iniciativas, tadas ka nostajas dokuments par sabiedribas
veselibas genomiku attieciba uz vézi, kas ar Komisijas ekspertu grupas véza kontroles un reti
sastopamu slimibu jautajumos atbalstu jaizstrada atbilstigi vienotajai ricibai par visaptverosu

veza kontroli;

NEMT VERA personalizéto medicinu plasaka konteksta — saistiba ar nakotnes satvaru
ilgtsp&jigai Eiropas Savienibas sadarbibai pacientu drosibas un apriipes kvalitates joma, kas
prasits Padomes 2014. gada 1. decembra secinajumos par pacientu drosibu un apripes

kvalitati;

14

http://www.phgen.eu/typo3/fileadmin/downloads/QA_Report.pdf .
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34. TURPINAT darbu, ko veic ekspertu grupa pacientu dro$ai un savlaicigai piekluvei zalem
(STAMP), kura analize ar Eiropas Savienibas farmacijas jomas tiesibu aktu istenoSanu
saistitos jautajumus, lai identific€tu veidus, ka maksimali efektivi izmantot speka esoSos
Eiropas Savienibas regulativos lidzeklus un vél lielaka mera uzlabot pacientu droSu un
savlaicigu piekluvi zalém, tostarp inovativiem medikamentiem; ka dalu no STAMP ekspertu
grupas darba turpinat uzraudzit progresu, kas sasniegts Eiropas Zalu agentiiras uzsakta
"adaptiva cela" pilotprojekta istenoSana, un ta potencialu, lai varétu sanemt priekslaicigu zalu

apstiprinasanu precizi definéta pacientu populacija ar augstu mediciniskas vajadzibas Iimeni.

AICINA KOMISIJU:

35. pamatojoties uz tresas veselibas programmas (2014-2020) satvara veiktu petijumu,
IZSKATIT, ka realizét personalizétaja medicina izmantoto lielo datu potencialu, ieguldot
inovativa, efektiva un ilgtspejiga veselibas aizsardzibas sist€éma, ieverojot tiesibas uz personas

datu aizsardzibu. Saja pétijuma biitu jaapliko arf &tiskie, juridiskie un socialie aspekti;

36. ATVIEGLINAT sadarbibu un VEICINAT paraugprakses apmainu veselibas apriipes
profesionalu izglitibas, apmacibas un pastavigas profesionalas pilnveides aspektos

personalizétas medicinas joma;

37. VEICINAT iespégjas, ko sniedz Eiropas references tikli saistiba ar Direktivu par pacientu
tiesibam parrobezu veselibas apriip€, palidzet atvieglinat praktisko starpnozaru pétniecibu,
tostarp attieciga gadijuma personaliz€tas medicinas jautajumos tiem pacientiem, kuri slimo ar

reti sastopamam vai mazizplatitam slimibam vai kompleksam slimibam;

38. TURPINAT atbalstit biitisko ieguldijumu personaliz&taja medicina, ko dod pétnieciba, kas
tiek veikta saskana ar P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammu "Apvarsnis 2020", tostarp
ar pasakumiem, ko veic saskana ar Novatorisku zalu ierosmi (/MI), lai pastiprinatu efektivaku

profilakses un diagnostisko Iidzeklu izstradi, ka arT labakas un droSakas zales pacientiem.
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