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PIELIKUMS

Stimulu sistéma ierosinataja farmaceitisko preparatu tiesibu aktu kopuma: turpmaka

virziba, lai Padome panaktu vienosanos

2023. gada 26. aprilt Komisija iesniedza priekslikumus ES farmacijas tiesibu aktu parskatiSanai:
priekslikums Direktivai par ES kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem, ! un Regula,
ar ko nosaka ES procediiras zalu atlauju pieSkirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus,
kuri reglament€ Eiropas Zalu agentiiras darbibu (EMA) ? (turpmak: tiesibu aktu kopums) Tie veidos
ES tiesisko regulgjumu visam cilvékiem paredzetam zalém, vienkarsojot vai atcelot pasreiz&jos
farmacijas tiesibu aktus, un tie balstas uz Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. panta

1. punktu un 168. panta 4. punkta c) apakSpunktu.

Viens no galvenajiem priekslikumu mérkiem ir visas dalibvalstis nodrosinat piekluvi inovativam un
cenas zina pieejamam zalém, vienlaikus aizsargajot ES konkur&tsp&ju un pievilcibu inovacijam
farmacijas nozar€. Tiesibu aktu kopuma ietverta “stimulu kopa” (Komisijas priekslikums) cita
starpa ietver regulativo datu un tirgus aizsardzibas pielagoto sist€ému, kura aizsardzibas periodi tiek
pieskirti, pamatojoties uz konkrétu noteikumu izpildi (tas atspogulojas reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzetu zalu sistema ar tirgus ekskluzivitati):

J pamata datu regulativas aizsardzibas vai “RDP” periods (aizliegums citam pieteikuma

iesniedz€jam noradit atsauci uz lietas datiem) ir samazinats lidz seSiem gadiem, bet var

tikt pagarinats 11dz:

- diviem gadiem — ja produktu pastavigi piegada pietiekama daudzuma un
noform€&juma, kas nepiecieSams, lai parklatu pacientu vajadzibas visas

dalibvalstis, ja vien nav sniegta atkape (“tirgus piekluves stimuls”);
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- seSiem ménesiem — ja sakotn&ja registracijas apliecibas pieteikuma laika
pieteikuma iesniedzgjs apliecina, ka zales apmierina neapmierinatu medicinisko
vajadzibu jeb “UMN”(“UMN stimuls™);

- seSiem ménesSiem attieciba uz zalém, kas satur jaunu aktivo vielu, ja kliniskajos
pétijumos, ko izmanto sakotngjas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma pamatosanai,
izmanto attiecigas un uz pieradijumiem balstitas salidzinajuma zales saskana ar
Agentiiras sniegtajam zinatniskajam konsultacijam (“salidzinosu klinisko
parbauzu stimuls”). Saja piezimé $is stimuls nav minéts plagak, jo pastav spéciga
vienpratiba gan par ta veértigumu, gan strukttiru;

- vienam gadam — zalém, ko v&l aizsarga RDP un par kuram ir sanemti papildu
terapeitiskie raditaji ar biitisku klinisko ieguvumu (pieskir tikai vienu reizi);
. produkta RDP laikposmam seko divu gadu tirgus aizsardzibas periods (tada produkta
aizliegums, ko tirgi laidis cits pieteikuma iesniedzgjs);
. attieciba uz barenzalém tiek pieskirts standarta tirgus ekskluzivitates devinu gadu
laikposms (aizsardziba no lidzigam zalém tadai paSai indikacijai, kurus paredzets laist
tirgil), ar viena gada pagarinajumu barenzalém ar (lielu) neapmierinatu medicinisko

vajadzibu.

Jo 1pasi RDP perioda kopgja ilguma modulacija, ar to saistitais pamata RDP perioda samazinajums
l1dz seSiem gadiem, tirgus piekluves stimula ievieSana un noteikumi par (lielam) neapmierinatam
mediciniskam vajadzibam ir butiska atkape no pasreiz€jas sistemas, kam ir vajadzigas padzilinatas
politiskas diskusijas ministru limeni. Sa dokumenta konkrétais mérkis ir, pamatojoties uz
dalibvalstu atsauksmé&m, ierosinat virzibu uz prieksu attieciba uz Siem galvenajiem diskusiju
jautajumiem. Attieciba uz tirgus piekluves stimulu, kas ir butisks sist€émas parveidoSanai, meés

piedavajam izveleties no Cetriem dazadiem risinajumiem.
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Mgs aicinam ministrus paust viedokli par So turpmako ricibu un noradit, kuram politikas
risinajumam attieciba uz “tirgus piekluves stimulu” vini dod prieksroku. M&s vélamies
koncentréties uz sist€émas parveides principiem, nevis uz detalam. Miisu mérkis ir noteikt konttras,
kuras ir iesp&jams kompromiss par jauniem regulativo datu un tirgus aizsardzibas noteikumiem, un

dot norades Padomes darba grupai.

Jautajumi, kas jarisina

Pamatojoties uz tehniska [imena diskusijam, prezidentvalsts uzskata, ka datu un tirgus aizsardzibas
periodu moduldcija, ka ar1 Komisijas ierosinatie stimulu veidi Padomei varétu biit pienemami ar
nosacijumu, ka tiek risinati vairaki jautajumi:

- paredzamiba: produkta kop&jiem datu un tirgus aizsardzibas periodiem vajadzetu bt
zinamiem atbilstosa termina;

- parredzamiba: datu un tirgus aizsardzibas periodiem, ko piem&ro konkrétam produktam,
vajadzetu bt pieejamiem publiskai apspriesanai;

- Juridiska noteiktiba: kriterijiem pagarinata aizsardzibas perioda pieskirSanai vajadzetu
bit “méramiem” un skaidriem, lai izvairitos no juridiskas nenoteiktibas un launpratigas
1zmantoS$anas;

- pieejamiba cenas zina: aizsardzibas perioda ilgumam un pagarinaSanas krit€rijiem biitu
janodrosina izmaksu lietderiba;

- ietekme: stimuliem butu jaatbilst paredzetajam merkim un jasasniedz taustami rezultati
pacientiem;

- konkurétsp€ja: aizsardzibas perioda ilgumam un pagarinaSanas krit€rijiem vajadzetu
padarit ES pietiekami pievilcigu inovacijai un ieguldijumiem, vienlaikus nodroSinot
pietiekamu konkurenci tirgi;

- slogs, kas gulstas uz iestadém un uznp€mumiem: sloga izteiksmé stimulu sisteémas

parveidoSanai ir jabiit pielagotai un proporcionalai.
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Aizsardzibas periodu regulativo datu modulacija: ierosinata turpmaka virziba (A jautajums)

Datu un tirgus aizsardzibas modulacija tiek uzskatita par svarigu instrumentu, lai stimul&tu
uznémumus sasniegt galvenos sabiedribas veselibas mérkus. Pamatojoties uz darba grupas
diskusijam, prezidentvalsts ierosina saglabat So modulaciju ka vadoso “principu’ sarunas, tacu
uzskata, ka ir paragri lemt par pamata RDP samazinajuma ilgumu (Komisijas priekslikuma — no 8
lidz 6 gadiem un Eiropas Parlamenta nostaja — no 8 1idz 7,5 gadiem). Konkrétajam aizsardzibas
periodu ilgumam kopa ar stimuliem (un 1idz ar to — pamata aizsardzibas samazinajuma ilgumam)
vajadzetu bt samerigam ar attiecigo stimulu iesp&jamo struktiiru. Tade] prezidentvalsts ierosina
vispirms koncentréties uz stimulu izstradi un mérki un vél neierosina izmainas aizsardzibas periodu

ilguma vai pamata RDP perioda saisinasana.

Lai izvairitos no modul@tas sist€émas nesamérigas ietekmes uz veselibas apriipes budzetiem
(pieejamiba), vairakas dalibvalstis aicinaja noteikt kop€jo datu un tirgus aizsardzibas ierobeZojumu.
Tadgel prezidentvalsts ierosina ieviest 11 gadu ilgu datu un tirgus aizsardzibas ierobezojumu, kas
joprojam biitu jauzskata par “konkurgtsp&jigu” salidzinajuma ar citam sisttmam. Tas, vai $aja
maksimuma noteikSana butu jaieklauj “4AMR apliecindjums” un ar to saistitais datu aizsardzibas

gads, biitu jaapspriez diskusija par paSu apliecinajumu.

Prezidentvalsts uzskata, ka dala no risinajuma, ka panakt lielaku paredzamibu, ir pieskirt uz vienu
tirgus aizsardzibas gadu, nevis vienu regulativas aizsardzibas perioda gadu, lai nodroSinatu papildu
terapeitisku indikaciju. Attieciba uz Siem produktiem genérisko zalu razotaji varés sakt gatavo$anos

genérisko zalu ienaksanai tirgl gadu agrak.

Lai panaktu parredzamibu un atvieglotu genérisko zalu ieklausanu, bitu jaizveido publiskais

registrs, kura var iepazities ar datiem un tirgus aizsardzibas periodiem, kas attiecas uz produktu.

Attieciba uz barenzalem prezidentvalsts uzskata, ka priekSlikums noteikt tirgus ekskluzivitates
pamatperiodu devinus gadu ilguma un vél vienu gadu attieciba uz “lielam neapmierinatam

vajadzibam” nodroS$ina pareizo lidzsvaru.
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Tirgus pieekluves stimuls: ¢etri risinajumi virzibai uz prieksSu (B jautajums)

Nodrosinat piekluvi (inovativam) zalém visas dalibvalstis ir viens no galvenajiem tiesibu aktu
kopuma meérkiem. Galvenais jautajums ir par to, vai tas biitu japanak ar “tirgus piekluves
veicinasanas” palidzibu vai, alternativi, ar pienakumu uznémumiem (atsaistiti no
modul&tas/stimulacijas sisteémas) pielikt zinamas piiles, lai nodroSinatu piegadi. Tomér visiem

stimuliem vai pienakumiem vajadz&tu biit efektiviem, istenojamiem, samerigiem un paredzamiem.

Turpmak izklastito ¢etru risindjumu meérkis ir izpildit §1s prasibas. Pirmie tr1s risindjumi paredz
pakapeniski vajaku “to centienu” “definiciju”, kuri uzn€mumam biitu javeic, lai sanemtu stimulu
modul&taja sistema. Ceturtais risinajums “atdala” jautajumu par piekluvi no stimulu struktaras un

formul@ ierosinato risinajumu attieciba uz pienakumu.

Pirmajam trim risinajumiem ir divas kopigas “pamatprasibas”. Pirmkart, sist€mai biitu
jadarbojas, izmantojot piedaliSanas klauzulu: dalibvalstij noteikta termina uznémumam jaiesniedz
pieprasijums, noradot, ka ta vélas, lai produkts biitu pieejams tas tirgi, un ka ta vélas sanemt cenu
noteikSanas un kompensacijas (P&R) pieteikumu (sk. turpmak). Solis uz prieksu salidzinajuma ar
pasreizgjo situaciju: tas dod dalibvalstim sviras efektu sazinai ar uznémumiem, kuru produktu tas
velas laist tirgii. Turklat “piedaliSanas” princips nodroSina, ka gan uzn€mumu, gan iestazu slogs tiek
uzturéts minimala Itmeni. Otrkart, ja dalibvalstis pieprasa, uznémumam ir jaiesniedz cenu
noteikSanas un kompensacijas (P&R) pieteikums. Iesniegumam (un turpmakam sarunam) biitu
janotiek “uz sapratigiem nosacijumiem’; tam biitu janodroSina, ka iesniegums nav “keksisa
uzdevums” vai “nerada saistibas”, bet gan ir adekvats un nopietns. Saja zina solis uz prieksu ir tas,
ka uzne@mums tiek mudinats iesaistities nopietna dialoga ar dalibvalsti un apnemas laba ticiba rast

praktiski 1stenojamu P&R sarunu rezultatu.
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Lai nodrosinatu, ka nosacijums pieteikties vai sanemt pozitivu Ilémumu par P&R (ka min&ts
pirmajos trijos risinajumos) netisi neierobezo stimula darbibas jomu (neattiecas uz visiem
produktiem), varétu apsvert iesp&ju paplasinat nosacijumu un ieklaut visus produktus, kas tiek
finanséti, izmantojot publisko sist€ému (“darbibas joma™). Tas nodrosinatu, ka lidztekus produktiem,
par kuriem ir iesniegts P&R pieteikums vai Ilémums, varétu ieklaut ar1 produktus, kas iegti,

izmantojot publisko iepirkumu (pieméram, slimnicas) vai ligumu par ienaksanu tirgi.

P&c tam pirmais risinajums $tm divam pamatprasibam pievieno sadus kumulativus nosacijumus:

a)  P&R sarunu iznakums ir pozitivs. Uzneémums saistito aizsardzibu var sanemit tikai tad,
ja ir panakta vienosanas. Tas dalibvalstij dotu sp&cigu sviras efektu. Tam ir arT
objektivitates prieksrociba;

b)  uzn@mums iesniedz detalizétu planu zalu pieejamibai dalibvalsts tirgii. Sis plans prasa
pielikt ptles, jo taja biitu jaieklauj raZoSanas, piegades k&zu, izplatiSanas utt. plani.
Varétu izstradat ipasus kritérijus, kuriem $im planam biitu jaatbilst. P&c izveles plans
var biit atkarigs no dalibvalsts apstiprinajuma (dalibvalsts zina, kadi daudzumi ir
vajadzigi attiecigajam iedzivotaju skaitam, un vajadziba p&c apstiprinajuma ar1 dotu
dalibvalstij papildu sviras efektu);

c)  produkts tiek laists apgroziba un piegadats dalibvalsti saskana ar piekluves planu.
Saistita aizsardziba tiek pieSkirta tikai tad, ja faktiska piegade atbilst Komisijas

priekslikuma logikai.

Otrais risinajums neietver prasibu produktu faktiski laist tirgii un piegadat. Saistito aizsardzibu

pieskir, ja ir izpilditas pirma risindjuma a) un b) apakSpunkta minétas pamatprasibas un nosacijumi.
Sa risinajuma pamata ir uzskats, ka uznémumam ir japieliek ievérojamas piiles/iesaiste piegades
nodros§inasanai. Lai gan piegade pati par sevi nav nepiecieSama, lai uznémums varétu sanemt ar to
saistito aizsardzibu, bis situacija, kad par P&R bils pozitivs [émums un bis izstradats piekluves
plans. Tas var€tu biit pietiekami, lai raditu apstaklus faktiskajai piegadei (bet negarant€jot

iesp&jamo piegadi).
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TreSais risinajums paredz tikai to, ka uzn€émumam ir jaizpilda abas iepriek§ minétas pamatprasibas.

Turklat uzn@mumam biitu jaapmainas ar informaciju par pasakumiem, ko tas veicis, lai produktu

dartu pieejamu attiecigaja dalibvalsti.

Visi nosacijumi jaizpilda divu vai — dazu juridisko personu gadijuma — tris gadu laika péc

tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas. Tam biitu janodroSina paredzamiba.

(Tie pasi nosactjumi bitu japiemero tirgus piekluves stimulé$anai uz vienu gadu ilgu tirgus

ekskluzivitati barenzalem).

Ceturtais risinajums jeb “atsaistitais risinajums” biitu versts uz to, lai panaktu ES méroga pickluvi,

nevis ar RDP stimulu, bet gan ar saistibu struktiiru. Var&tu paredz&t vairakus $a pienakuma veidus,

tostarp — bet ne tikai — pienakumu iesniegt P&R pieteikumus un ar pienacigiem noteikumiem risinat
sarunas dalibvalsti, kura iesniegtu pieprasijumu (atbilstigi Eiropas Parlamenta nostajai). Sis

ceturtais risinajums ari biitu jaapsver vienlaikus ar RDP laikposma pamata ilguma novert&jumu.

Neapmierinatas mediciniskas vajadzibas stimuls un barenzales neapmierinatas vajadzibas:

ierosinatie grozijumi (C jautajums)

UMN stimulam varétu biit vieta moduléta sisteéma ar nosacijumu, ka, piemérojot stimuléSanas
krit€rijus, var panakt lielaku juridisko noteiktibu. Lai izvairitos no tiesvedibas, Siem kritérijiem tadu
produktu identific€Sanai, kas attiecas uz UMN, vajadzetu biit objektiviem un izméramiem. Turklat

$im stimulam vajadzetu biit piemérotam mérkim un nodrosinat ieguldito lidzeklu atdevi.

Ka pirmo soli $o jautajumu risinasana salidzinasanas krit€riju var attiecinat ne tikai uz zalém
(arsteSanu, diagnostiku). Turklat, ja iesp&jams, efektivitateskritérija izpilde biitu japamato ar
pieradijumiem, kas iegiti salidzinosas kliniskas parbaude@s. Visbeidzot, EMA bitu janosaka
pienakums izstradat pamatnostadnes par attieciga panta piemé&roSanu, kuru izstrad€ butu jaiesaista
vairaki aktori. Turpmakajas So pamatnostadnu raditaju specifikacijas butu japieversas izmeéramibai

un objektivitatei.
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Tika apspriests, vai barenzales biitu automatiski jauzskata par tadam, kas attiecas uz UMN, ka to
ierosinajusi Komisija. Tas nozim&tu, ka visam barenzalém automatiski tiek pieskirts UMN stimuls
papildu seSu ménesu RDP aizsardzibai (papildus tirgus ekskluzivitates reZimam barenzalém), pat ja

Sie produkti UMN kritérijiem neatbilst.

Attieciba uz barenzalém un stimulu zalém ar augstu UMN limeni problémas un iesp€jamie

risinajumi ir [idzigi ieprieks min&tajiem.
Jautajumi apsprieSanai:

A.  Vai varat piekrist modulétai stimulu sistémai? Vai piekritat Saja dokumenta mingtajiem
nosacijumiem (registracija, maksimuma noteikSana, viena gada modulacija ar tirgus

aizsardzibu, pamata RDP laikposma samazinasana)?

B.  Vai piekritat, ka stimuli biitu jaizmanto ka piekluves uzlaboSanas veids? Kuru
risinajumu (nosacijumu kopumu), kas aprakstits $aja dokumenta, jiis varétu atbalstit? Ja
nevienu, tad, ar kadiem nosacijumiem jus varetu piekrist iespgjamam risinajumam

attieciba uz piekluves jautajumu?

C.  Vai noteiktos apstaklos varat piekrist UMN stimulam (parastam zalém un barenzalém)?
Vai piekritat $aja dokumenta izklastitajiem nosacijumiem attieciba uz $adu sist€ému un

kadus iesp&jamos papildu nosacijumus jiis veletos ieklaut?
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