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Priekslikums — Regula, kas attiecas uz veselibas apripes tehnologiju
novértéSanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES
— politikas debates
1. 2018. gada 31. janvart Komisija iesniedza priekslikumu Regulai, kas attiecas uz veselibas

apripes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES.

2. Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu darba grupa prezidentvalsts Bulgarijas vadiba

priekslikumu izskatija tris sanaksmés (14. februari, 17. aprilt, 7. maija).
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3. 2018. gada 6. junija prezidentvalsts inform€ja Pastavigo parstavju komiteju par gatavosanos
politikas debatém, ko par priekslikumu Regulai, kas attiecas uz veselibas apriipes tehnologiju
novertésanu, planots rikot Padomes (EPSCO) sanaksmé 2018. gada 22. junija .

4.  Tade] Padome tiek aicinata rikot publisku viedoklu apmainu, pamatojoties uz prezidentvalsts
piezimi, kas izklastita §a dokumenta pielikuma.

1 Skatit dokumentu 9503/18.
9805/18 sti/SNI/sbr 2

DGB 2C LV



PIELIKUMS

Priekslikums — Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, kas attiecas uz veselibas apriipes

tehnologiju novértéSanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES

POLITIKAS DEBATES
PAMATINFORMACIJA
1.  2018. gada 31. janvart Komisija pienéma priekslikumu Regulai, kas attiecas uz veselibas

apripes tehnologiju novértésanu un ar ko groza Direktivu 2011/24/ES, un iesniedza to

Padomei un Eiropas Parlamentam.

2. Komisijas ierosinatais juridiskais pamats ir LESD 114. pants. Ir piemérojama parasta

likumdoSanas procediira. Ierosinatais tiesibu akts ir regula.

3. Par priekslikuma merki ir noteikts uzlabot ieks€ja tirgus darbibu, saskanojot dalibvalstu
noteikumus par to, ka valsts Iimeni veic kliniskus veselibas apriipes tehnologiju novértéjumus,

un izveidot satvaru obligatai kopigai kliniskai novértéSanai Savienibas Iimeni.

4.  Veselibas apripes tehnologiju novértésana ir process, kura mérkis ir informativi atbalstit tadas
droSas un efektivas veselibas politikas izstradi, kas ir vérsta uz pacientu un tiecas uz
maksimalu izdevigumu. Taja jaunas vai esoSas veselibas apriipes tehnologijas ? tiek
salidzinatas ar citam eso$am veselibas apriipes tehnologijam un / vai pastavoSo apriipes

standartu.

Zales, mediciniska ierice vai mediciniskas un kirurgiskas procediiras, ka art slimibu
profilakses pasakumi, diagnostic€Sana vai arstéSana, ko izmanto veselibas apriip€.
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5. Veselibas apriipes tehnologiju noveértésanu — sakara ar veselibas apriipes pakalpojumu un
mediciniskas apriipes sniegSanas organizéSanu — dalibvalstis galvenokart izmanto, lai
nodro$inatu zinatnisko pieradijumu bazi lemsanai par zalu un medicinisko iericu cenu

veidoSanu un kompensaciju 3.

6.  Juridiskais pamats sadarbibai veselibas apripes tehnologiju novértéSanas joma pasreiz ir
Direktiva 2011/24/ES ("Direktiva"). Direktivas 15. panta ir ietverts Savienibai noteikts
pienakums atbalstit brivpratigu tiklu, kur§ aptver valsts iestades vai struktiiras, kas ir
atbildigas par veselibas apriipes tehnologiju novértésanu ("VTN tikls") 4. Priekslikuma ir

paredz€ts minéto juridisko pamatu svitrot.

APSPRIESANAS

7. Saskana ar Ligumu 2. protokolu ar dalibvalstu parlamentiem tika apspriesta ierosinato

noteikumu atbilstiba subsidiaritates principam. Vacijas Bundestags 3, Francijas parlamenta

Senits ¢ un Cehijas parlamenta Deputatu palata 7 sniedza argumentétus atzinumus, kuros

atsaucas uz subsidiaritates un proporcionalitates principu, un Polijas Senats & un Polijas

Sejms ? sniedza komentarus $aja pasa sakara.

8. Ari Irijas parlaments 12 un Portugales parlaments 1 sniedza politiskus komentarus, kopuma

pauzot atbalstu priekslikumam.

Skatit priekslikuma paskaidrojuma rakstu, 1. Ipp.

Skatit jo Tpasi 58. apsvérumu un 15. pantu. Daudzgadu veselibas programmas ietvaros
Savieniba ir ar1 projektu veida sniegusi finanséjumu trim kopigam darbibam veselibas
apripes tehnologiju novértésanas joma.

5 7794/18+CORI1+COR2.

6 7840/18+CORI1.

7 7869/18.

8 7982/18.

o 7943/18.

10 8471/18.

1 7949/18.
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9.  Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja sniedza pozitivu atzinumu par priekslikumu.

Eiropas Regionu komiteja atzinumu nesniedza.

PASREIZEJAIS STAVOKLIS EIROPAS PARLAMENTA

10. 2018. gada 8. februari Eiropas Parlamenta Vides, sabiedribas veselibas un partikas

nekaitiguma komiteja par referenti iec€la Soledad Cabezon Ruiz kundzi (S&D, Spanija).

11. Zinojuma projekts tika publicéts 2018. gada 4. maija '2, un pasreiz, nemot vera iesniegtos

grozijumus, tiek gaidits Komitejas 1@mums par to.

PASREIZEJAIS STAVOKLIS PADOME

12.  Nemot véra tiesibu akta priekSlikuma public€Sanas datumu un laiku, kas dalibvalstim un

valstu parlamentiem ir nepiecieSams, lai pienemtu nostaju, prezidentvalsts sagatavoSanas

limen1 Padome rikoja tris sarunu kartas.

13.  2018. gada 14. februara sanaksmeé Komisija ar priekS§likumu iepazistinaja Farmacijas precu un
medicinas iericu jautajumu darba grupu (turpmak "darba grupa"). Lai gan visas delegacijas
saglabaja izp€tes atrunu, minéta sakotn&ja viedok]u apmaina jau paradija, ka pastav biitiskas

bazas attieciba uz priekslikuma galvenajiem aspektiem.

12 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-

//EP//INONSGML+COMPARIL+PE-622.011+01+DOC+PDF+V0//LV &language=LV
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14. Komisijas Reguléjuma kontroles padome sava atzinuma '3 bija atzim&jusi iesp&jamus

problémjautajumus. Ta mingja atrunas $ados jautajumos: neskaidrais dalibvalstu atbalsts
galvenajiem aspektiem; kopigas VTN obligata uzsakSana ka nepiecieSams risinajums
konstateto problému novérsanai; neskaidribas, riski, kompromisi un istenosanas griitibas, kas

saistitas ar vélamo risinajumu.

15. Daudzu delegaciju pausta nostaja apstiprindja, ka minétas bazas galigaja priekSlikuma vél nav

kliedetas. Tapec prezidentvalsts koncentrgjas uz to, lai konstatetu, cik liels ir faktiskais

atbalsts Komisijas ierosinatajai sadarbibai VTN joma, ka uz svarigu pirmo soli cela uz to, lai

1zpétitu iesp€jas nakotne uz stingra pamata veidot So sadarbibu.

16. Ietekmes novert&jumu, kas priekslikumam pievienots saskana ar Iestazu noligumu par labaku

likumdosSanas procesu, padzilinati apsprieda nakamaja darba grupas sanaksme 2018. gada
17. aprili. Mingtaja sanaksme dalibvalstim deva arT iesp&ju paust viedokli par pasu

priekslikumu.

17. Attieciba uz sabiedrisko apspriesanu ietekmes novertejuma ir teikts, ka "galvenie dalibnieki
bija uznémumi, kas sniedza 52 % no visam atbildém; tiem seko valsts parvalde (14 %),
pacienti un paterétaju organizacijas (13 %), veselibas apriipes sniedzéjas organizacijas un
zinatniskas biedribas (13 %), un maksataji (3 %)" '*. Saskana ar to, apsprieSana piedalijas

dazadu iestazu parstavji no 15 dalibvalstim.

13 Pirmais atzinums — negativs; otrais atzinums — pozitivs ar atrunam:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/technology assessment/docs/2018 ia rsbopinion_en.pdf
Skatit ietekmes noveért§juma 114. Ipp.

14
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18.

19.

20.

21.

22.

Kaut gan ietekmes novert€juma ir atzZimets, ka "dazas dalibvalstis ir noradijusas, ka labak
vélas brivpratigu sadarbibu, savukart citas atbalsta sistému ar obligdtiem elementiem" 1°,
visas darba grupas sanaksmes ka domingjosais v€lamais risinajums tika min&ta brivpratiga

sadarbiba.

Lai gan Komisija izvél€to politikas risinajumu (obligatu sadarbibu VTN joma) ir pamatojusi

ka visefektivako risinadjumu klinisko noveértéjumu saskanosanai un attiecigi — ieks€ja tirgus
darbibas racionalizés$anai, dalibvalstis nav konstat&jusas, ka obligati uzsakt kopigu VIN biitu

nepiecieSams risinajums.

Tika apSaubiti galvenie aspekti, tostarp konstatéta probléma (ieksg€ja tirgus sadrumstalotiba),
ierosinata risinajuma (VTN noveértejumu saskanosanas) atbilstiba, tvérums, mehanisms un citi

aspekti.

Lai gan apsprieSana ar dazam ieinteres€tajam personam priekSlikumam nodrosinaja pamatu,

dalibvalstu perspektivas trikums priekSlikuma apstiprindja, ka ir padzilinati japardoma

ierosinatas sadarbibas VTA joma saturs. Tas ir seviski svarigi, nemot vera, ka zinatiba par

VTN ir koncentréta valstu iestades un struktiras.

Nakamaja darba grupas sanaksmé 7. maija delegacijas apsprieda galvenos pantus, kas bija

sakopoti atbilstosi ieprieksgjas sanaksmes konstatétajam problémam. Visproblematiskako

noteikumu vidi bija tie, kuros paredzeti novertéjumi ar saistosu ietekmi uz dalibvalstim un
valsts [imena novértejumu aizliegums (8. pants), saskanotie kliniskas noveértéSanas noteikumi

(20.-22. pants) un zinosana par valsts pasakumiem (34. pants).

15

Skatit ietekmes noveért€§juma 26. Ipp., 1. punktu.
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23. Ir notikusas intenstvas diskusijas par kopigo zinatnisko novert&§jumu obligatumu, ka ierosinats

8. panta. Lai gan nozimigs skaits delegaciju bija par noteikuma svitroSanu vai pamatigu

parstradi, prezidentvalsts atziméja ar1 delegacijas (kaut mazakuma), kuras min&to pantu

atbalsta, pamatojoties uz bazam, ka uz ieteikumu balstita sistéma varétu novest pie ta, ka

kopigais ES darbs VTN joma netiek 1stenots.

24. Visas sanaksmes lielaka dala delegaciju atkartoti un nemainigi noradija uz talak minétajiem

problémjautajumiem.

VTN tiek pozicionéts ka instruments, kas nodroSina piekluvi tirgum, nevis ka pamats

Iémumiem, kas saistiti ar veselibu un pacientu piekluvi.

PriekSlikums ir stingri versts uz to, lai labakas ieksg€ja tirgus darbibas konteksta noveérstu

liegtu vai kroplotu piekluvi tirgum. Veselibas aspekts ir ietverts tikai tik liela méra, cik,

pamatojoties uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 114. pantu, nodrosinat
augstu aizsardzibas Itmeni ir vispariga prasiba visos tiesibu aktu priekSlikumos, kas
attiecas uz veselibu.

Dalibvalstis noradija, ka tas maina izpratni par veselibas apripes tehnologiju

novertésanu, kas pasreiz ir dala no valsts limena veselibas politikas. Nemot véra faktu,

ka VTN realitate p&c biitibas ir saistita ar cilvéka veselibu, dalibvalstis atgadinaja, ka
LESD 168. pants butu piemérotaks juridiskais pamats neka LESD 114. pants.

VTN meérkis ir nodroSinat pacientiem piekluvi nepiecieSamai, efektivai un savlaicigai

arst€Sanai, nevis risinat problémas, ko rada (dublétas) prasibas sniegt datus no valsts

iestadém 9.

16

Skatit priekslikuma 1. panta 34. punktu saistiba ar 8. pantu.

9805/18

sti/SNI1/sbr 8

PIELIKUMS DGB 2C LV



° Konstatéta probléma, ierosinatais satvars un proporcionalitate

Dalibvalstis noradija, ka konstatétas probléemas (liegta piekluve tirgum, darba
dublésanas un neilgtsp&jiga sadarbiba Savienibas [imeni) ir tikai dazas no daudzam
problémam, kas saistitas ar piekluves arst€Sanai nodrosinasanu. Dazas dalibvalstis
noradija, ka ietekmes novertéjuma nav parliecinosi paradits, ka VTN novértgjumu

saskanoSana ir atbilstoSs un samérigs minéto problému risinajums.

Mazaktiva iesaistiSanas pasreiz€ja kopigaja darba un liela dazadiba, kas pastav starp

valstu VTN sistemam, drizak tika uzskatitas par pretargumentiem neka par izvérsanai

un saskanosSanai labvéligiem argumentiem. Tika noradits, ka novértéjumu dubléSanas

noveérsana nav vienigais labums, kas guistams no sadarbibas VIN tikla. Gluzi otradi — ta

paver iesp€jas ar1 sadarbibai starp valsts iestadém un ar novert§jumiem un metodiku
saistitas informacijas apmainai un analizei. DaZas dalibvalstis skaidri apSaubija, vai

dublésanas pati par sevi ir probléma.

) Komisijas piedavata velama risinajuma neatbilstiba dalibvalstu paustajai risinajuma

izvelei
Vairakas delegacijas noradija, ka v€lamais risinajums netika izv€lets, ne pamatojoties uz
sabiedrisko apsprieSanu, kuras rezultati bija citadi, ne pamatojoties uz apsprieSanu ar

dalibvalstim.

Atkartoti tika pausts atbalsts tam, lai turpinatu esoSo brivpratigo sadarbibu, nevis

ieviestu sadarbibu, kas balstita uz obligatiem noveérté§jumiem. Dazas dalibvalstis mingja,
ka labaka ES VTN jomas sadarbibas strukturésana, izmantojot ES tiesibu aktus, varétu

veicinat tas uzsakSanu bez vajadzibas to noteikt par obligatu.
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25.

Kliniskie novertéjumi ka dala no veselibas aprupes tehnologiju pilnas novertésanas

Vairakas delegacijas atkartoti noradija, ka ir praktiski neiesp&jami noskirt noveértéSanas
klinisko dalu no ekonomiskas, kas attiecigi ir biitisks instruments, ar kuru vadit valsts
sabiedrisko politiku farmacijas nozar€ un ir pamats valsts [imen1 pienemtajiem

lémumiem par cenu veidoSanu un izdevumu kompensaciju.

Tas ir ari atspogulots Vacijas, Francijas un Cehijas valstu parlamentu argument&tajos

atzinumos par subsidiaritati un proporcionalitati, ka ar1 Polijas parlamenta nostaja.

Bazas saistiba ar subsidiaritati un / vai proporcionalitati atkartoti izteica ar1 vairakas

citas dalibvalstis.

Tika mingta ar1 ierosinataja juridiskaja pamata ietverta prasiba pirms valstu pasakumu

pienemsanas par tiem zinot un tos pamatot.

Starp galvenajam izteiktajam bazam bija Saubas attieciba uz noveértéjumu gaidito

kvalitati un savlaicigumu; tika noradits uz valstu procediram, kas pacientiem jau

nodroS$ina savlaicigu piekluvi arstéSanai.

Papildus minétajam problémam, kas saistitas ar priekSlikuma bitibu, tika izteikta kritika
par ierosinato tvérumu, mehanismu, struktiiru, lémumu pienemsanu, balsosanas kartibu

un nozares pienakumiem.

Diskusijas prezidentvalsts konstat&ja visu puSu konstruktivo attieksmi. Neskatoties uz

biitiskam bazam, kas tika paustas attieciba uz juridisko pamatu un valstu kompetenci, visas

delegacijas patiesi centas koncentréties uz to, lai noteiktu tadu turpmakas VTN jomas

sadarbibas saturu, kas dalibvalstim — kuram ir galvena atbildiba par pacientiem izdevigas

sistémas IstenoSanu un ievieSanu — varétu but pienemams.
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26. Tapec, balstoties uz darba grupa notikuso diskusiju rezultatiem, prezidentvalsts atzime, ka

delegacijas kopuma pozitivi attiecas pret iesp&ju veselibas apriipes tehnologiju novértésanas

joma turpinat sadarbibu, kura saskana ar speka esoSajiem tiesibu aktiem pasreiz ir brivpratiga

un kurai pausts atbalsts arT Padomes secindjumos !7.

27. Tomer prezidentvalsts arT atzimé, ka ir jaizp€ta un pilniba jaizmanto citas iespéjas bez

lerosinatas obligatas VTN sistémas, kuru delegacijas nav apstiprinajusas ka piemérotu

politikas risinajumu ilgtsp&jigai sadarbibai. Turpinot pétit tikai So iesp&jamo risinajumu,

varétu samazinaties iespgjas panakt vienosanos dalibvalstu starpa.
28. Nemot vera minéto, biitiski ir, lai veselibas ministri sniegtu politiskas norades par vélamo

virzienu nakamajas sarunas, kas notiks Padomes darba sagatavoSanas struktiiras. Publiska

apspriesana Padome arT nodrosinas sabiedribai parredzamibu attieciba uz So svarigo lietu.

JAUTAJUMI DISKUSIJAI

Padome ka priekSnoteikumu detalizétakam diskusijam ir aicinata sniegt tas darba

sagatavoSanas struktiiram virzienu un norades, atbildot uz §adu jautajumu:

e Paturot prata, ka dalibvalstis uz paSreizéjo brivpratigo sadarbibu ir raudzijusas
pozitivi, vai jiis varetu atbalstit diskusiju par citiem veidiem — bez ierosinatas obligatas
dalibas un / vai dalibas uzsakSanas (8. pants) —, ka nodrosinat tas ilgtspejibu

ilgtermina?

17 Padomes 2016. gada 17. junija secinajumi par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sistéma ES un
tas dalibvalstis, OV C 269, 23.7.2016., 31. Ipp.
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