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A. Ricibas nepiecieSamiba

Problemas biitiba un nozime ES méroga

ES cies no ta, ka tas izcila pétnieciba veselibas apriipes joma pietickami neiemiesojas inovativos
produktos un pakalpojumos cilvéku veselibas uzlaboSanai. Lidztekus tam pastav risks, ka ES varétu zaudét
savu globalo vadoso poziciju veselibas aizsardzibas un apriipes joma. Sis problémas izriet no:

- nepilnigas izpratnes par slimibam,

- nepietickamas akadémisko aprindu un veselibas apriipes nozares kopdarbibas,

- ierobezotas dazadu nozares sféru kopdarbibas un

- tirgus Skérsliem, kuri ietekmé veselibas aizsardzibas un apriipes inovaciju ievieSanu.

Ja §1s problémas netiks risinatas, tas izraisis veselibas apripes petniecibas un inovacijas darbibu panikumu
ES un ierobezos uzlabojumus veselibas apriipes kvalitate, negativi ietekméjot sabiedribas veselibu un
labklajibu. Ierosinata iniciativa risina §is problémas un reagé uz ieprieks$¢jas iniciativas — kopuznémuma
“2. ierosme inovativu zalu joma” (KU IMI 2) — starpposma izverté€Sanas galveno ieteikumu, t. i., sekmét
ne tikai farmacijas, bet arT citu nozares sferu aktivu iesaisti.

Sasniedzamie merki

- leguldijums tadas ES meéroga veselibas apriipes p€tniecibas un inovacijas ekosistemas izveide, kura
veicina zinatnisko zinasanu parveido$anu inovacijas, kas reagg uz tieso lietotaju, pacientu un veselibas
apripes specialistu vajadzibam,

- sekméta tadu uz cilvékiem orient€tu inovaciju izstrade, kuras apmierina vél neapmierinatas sabiedribas
veselibas vajadzibas, un

- konkurétspéjigaka ES veselibas apriipes nozare, pateicoties uzlabotai parnozaru kopdarbibai.

ES Iimena ricibas pievienota vertiba (subsidiaritate)

Veselibas aizsardzibas problémas péc bitibas ir globalas, un tada ir arT to risinaSanai nepiecieSama
pétnieciba un inovacija. Vairums ar veselibas jomu saistito tiesisko reguléjumu, kas reglamenté jaunu
veselibas apriipes tehnologiju (pieméram, klinisko izmé&ginajumu, zalu, medicinisko iericu, in vitro
diagnostikas un uzlaboto terapiju joma) izstradi un ievieSanu tirgi, ir balstiti uz ES reglamentgjosajiem
noteikumiem. Lielaka dala uzp€mumu, kas darbojas veselibas apriipes joma, ir parstaveti visa ES.
Iniciativas tvérums un apmérs ir tads, ka nepietiek ar atseviSku dalibvalstu sp&am un ir nepiecieSams
mobilizet resursus un ieinteresétas personas ES liment.

B. Risinajumi

Risinajumu varianti izvirzito mérku sasnieg$anai. Velamais risinajums (ja ir). Iemesli (ja nav)

Iesp€jamie risinajumi ir $adi:
- parastie pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa” uzaicinajumi,
- kopigi planota partneriba un

- institucionaliz€ta partneriba saskana ar LESD 187. pantu.

Vélamais risinajums ir institucionaliz€ta partneriba. Ta nodroSina vislabako ietekmes un izmaksu




attiecibu, nemot veéra ar1 saistitos riskus, un sola mérku efektivu sasniegSanu un paredzamas ietekmes
panaksanu.

Ieintereséto personu viedokli. Atbalsts konkrétiem risinajumiem

Institucionaliz&tas partneribas risindjums guva visplasako atbalstu visas apsprieSanas darbibas visas
ieintereséto personu kategorijas (dalibvalstis, nozares apvienibas, pétnieki, valsts iestades, NVO un
sabiedriba kopuma). Pateicoties ilgtermina saistibam un finans€jumam, ta tika uzskatita par visiedarbigako
risindjumu zinatniskas, ekonomiskas un socialas ietekmes zina. Juridiski saisto$a vienoSanas tika atzinigi
noveértéta ka tada, kas raisa uzticibu, jo 1paSi attieciba uz intelektuala Ipasuma parvaldibu, tadgjadi
sekm¢éjot ietekmes radiSanai nepieciesamo datu kopigosanu. Visas ieinteres€to personu grupas, bet jo 1pasi
publiskais sektors, uzskatija, ka iesp&ja ienemt biitisku lomu p€tniecibas programmas noteikSana ir
1z8kirigi svariga socialas ietekmes radiSanai.

C. Velama risinajuma ietekme

Véelama risinajuma (ja tads ir; pretéja gadijuma — galveno risinajumu) nodrosinatie ieguvumi

Institucionaliz&ta partneriba vislabak nodroSinatu to, ka privatais un publiskais sektors turpina bt pilnigi
iesaistiti kopigi apstiprinatas ilgtermina stratégijas Tsteno$ana p&tniecibai un inovacijai veselibas joma. Tas
saskan ar noliku piesaistit nozares finansialos resursus un ieguldijumus natira ar merki maksimali
palielinat ES finansgjuma ietekmi. Tas atbalstitu tadas veselibas inovacijas stratégijas izstradi, kas ir
pilnigi saskanota ar Komisijas politikas prioritatém. V&lamais risinajums arT lautu izveidot programmu
biroju Tpasa administrativa atbalsta sniegSanai un koordinacijas un komunikacijas darbibu veikSanai.

Velama risinajuma (ja tads ir; pretéja gadijuma — galveno risinajumu) izmaksas

ES un iesaistitas nozares apvienibas kopigi finans€s partneribu, apvienibam nodroSinot vismaz 50 % no
kop€ja budZeta. Partneriem ar biis jamobilizé nepiecieSamie resursi finanséto darbibu darbibas izmaksu
un programmu biroja administrativo izmaksu segSanai. Apvienibas ari veiks papildu uzdevumus, ka
noteikts tiesibu akta.

Ietekme uz MVU un konkurétspéju

Pateicoties cieSai mijiedarbibai starp veselibas apriipes nozari (ieskaitot MVU) un akadémiskajam
aprindam, visi partneri stiprinatu savu zinatnisko bazi inovativu veselibas apriipes risinajumu
nodroSinasanai. Tada veida, un ja agrini tiktu iesaistiti citi sabiedribas veselibas jomas dalibnieki, nozare
butu sp&jiga labak reagét uz tieSo lietotaju, t.i., pacientu, veselibas apriipes specialistu un veselibas
apripes nodro$inataju, vajadzibam. Tas uzlabotu arT nozares konkurétsp&ju pasaules tirgos un stiprinatu
ES ekonomiku un tehnologisko suverenitati. Vairaku nozares sféru integracija raditu dinamiskaku, MVU
draudzigaku kopdarbibas p&tniecibas un inovacijas ekosistemu.

Nozimiga ietekme uz valstu budZetiem un valsts parvaldes iestadem

Nav bitiskas ietekmes uz valstu budzetiem un valsts parvaldes iestadeém.

Cita nozimiga ietekme

Pozitivs ieguldijums pamattiesibas (tiesibas uz veselibu un tiesibas uz veselibas apriipi, ieskaitot
profilaktisko apriipi un ar arst€Sanu saistitu aprupi).

No jauna izstradati, uz datiem balstiti veselibas apriipes produkti un digitalie riki var€tu ietekm@&t personas




veselibas datu apstradi un tad€jadi art tiesibas uz privatumu.

Digitalie riki varétu pozitivi ietekmét viedas veselibas apripes vertibas k&di un standartizaciju, atbalstot
ES nozares vadoso poziciju.

Nav ietekmes uz vienkarsosanu, regul€juma aspektiem vai administrativo slogu.

Proporcionalitate

Velamais risindjums ir proporcionals tam, kas ir nepiecieSams aprakstito problému risinasanai.

D. Turpmaka riciba

Politikas parskatiSanas termins

Iniciativa tiktu parskatita saskana ar pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa” noteikumiem un l@mumiem,
kas janosaka attiecigaja Padomes regula.
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