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Eiropas politika farmacijas joma — pastiprinata sadarbiba un koordinacija,
lai uzlabotu zalu pieejamibu

— politikas debates

Pielikuma pievienota prezidentvalsts piezime. Min&ta piezime paredz&ta ka pamats politikas

debatem par "Eiropas politiku farmacijas joma — pastiprinata sadarbiba un koordinacija, lai uzlabotu

zalu pieejamibu", kuras notiks 2019. gada 9. decembr1 planotaja Padomes (EPSCO) sanaksmé.
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PIELIKUMS
Eiropas politika farmacijas joma — pastiprinata sadarbiba un

koordinacija, lai uzlabotu zalu pieejamibu

Ievads

Eiropas Savienibas politiku nosaka tas vertibas, merki un principi. Eiropas politika farmacijas joma
sada konteksta ir ieviesta pakapeniski, apvienojot pasakumus ES un valstu Iimeni. Zales tiek
reglamentétas ES Itment, un §1 joma ir ES pétniecibas, inovacijas, ekonomikas un tirdzniecibas
politikas dala. No vienas puses, viens no farmacijas prec¢u ES tiesiska regul€juma juridiska pamata
elementiem ir iek§gjais tirgus (Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants '), un tam ir tieSa
ietekme uz piekluvi zalém un zalu pieejamibu Eiropas Savieniba. No otras puses, valsts veselibas
aizsardzibas politikas noteikSana un valsts veselibas apriipes sist€mu organizesana ir vispargja
dalibvalstu atbildiba. Saskana ar Liguma 168. panta 7. punktu dalibvalstim, kuru pienakums ir
noteikt farmacijas politiku ka to veselibas apriipes sistému neatnemamu sastavdalu, ir butiska

nozime piekluves zalém un zalu pieejamibas nodrosinasana.

Zales ir 1pass patérina precu veids un biezak izmantotais arst€Sanas Iidzeklis veselibas apripe. Tas
reglament€ unikals ES horizontalo mérku un valstu veselibas apriipes sisttemu mérku un politikas
nostadnu apvienojums. Tomer farmacijas nozare nav iznémums ES konkurences noteikumu
pieme&roSana attieciba uz uznémumu darbibam, kas vérstas pret konkurenci, vai uzp€émumu

apvienoSanas un parnemsanas kontroli.

P&c Lisabonas liguma staSanas spéka papildu juridiskais pamats saskana ar 168. panta
4. punkta c) apakSpunktu nosaka procediiru ES tiesibu aktu pienemSanai ar mérki nodroSinat
augstus kvalitates un drosibas standartus zalém.
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Zalu pieejamibas uzlaboSanai nepiecieSama sadarbiba

Misdienas zalu deficits un esoSo zalu iznemsSana no aprites apdraud pacienta drosibu un palielina
veselibas apriipes personala darba apjomu. Turklat tirgus nepilnibu, augsto cenu un uzp€émumu
tirgvedibas strat€giju dé] pacientiem Eiropas Savieniba joprojam ir atskiriga Iimena piekluve
jaunam zalém. Piekluves nodrosSinasana zalém ir piemers tadai problémai, kura jarisina, veicot
pasakumus gan ES Iimeni, gan dalibvalstis. Padome, Eiropas Parlaments un Eiropas Komisija, ka
ar1 daudzas prezidentvalstis un dalibvalstis ir risinajusas So problému, izmantojot dazadus

pasakumus un iniciativas.

Padome un prezidentira

P&dgjo gadu laika jautajums par zalu pieejamibu ir bijis ieklauts darba kartiba daudzos formalos un
neformalos forumos, tostarp dazadas darba grupas un konferences, ko rikojusas dazas Eiropas
Savienibas Padomes rot&josas prezidentvalstis. Niderlandes prezidentiiras laika 2016. gada Padome
pienéma secinajumus par lidzsvara stiprinasanu farmacijas sistémas ES un tas dalibvalstis

(2016. gada 17. junijs) 2. Nakamas prezidentvalstis ka pecpasakumus minétajiem 2016. gada
Padomes secinajumiem ir rikojusas par farmacijas politiku atbildigo direktoru neformalas
sanaksmes. P&dgjo neformalo sanaksmi "ES farmacijas sist€mas problému risinasana — kadas
izmainas vajadzigas no dalibvalstu viedokla" 2019. gada 10. septembri rikoja prezidentvalsts
Somija un Niderlandes delegacija Brisele. Padomes Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu
darba grupa izskata Komisijas priekSlikumus tiesibu aktiem Saja joma. Tomer ta neveic nekadus
uzdevumus attieciba uz zalu pieejamibas uzlaboSanai vajadzigo pasakumu IstenoSanas uzraudzibu

vai koordinéSanu.

Padomes secindjumi par lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sistémas ES un tas dalibvalstis.
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Citas ES iestades vai struktiiras

Eiropas Parlaments 2017. gada 2. marta pienéma rezoliiciju par iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu 3.
Ari Komisija un Eiropas Zalu agenttira (EMA) ir centusas veicinat zalu pieejamibu ar dazadu
iniciativu, p€tijumu un izvertejumu palidzibu. Vairakos forumos, jo 1pasi Farmacijas komiteja,
notiek politikas diskusijas ar dalibvalstim, lai risinatu farmacijas sistémas problémas, kas saistitas ar
Eiropas Savienibas politiku un tiesibu aktiem. Eiropas Zalu agentiiras (EMA) un zalu agentiiru
vaditaju (HMA) darba grupa zalu pieejamibas jautajumos ir uzsakusi vairakus nesaistoSus
pasakumus, lai mazinatu ar zalu pieejamibu un deficitu saistito problému. Komisija ir ar
publicgjusi skaidrojosu dokumentu, kas ir saskanots ar dalibvalstim, par farmacijas jomas tiesibu

aktos paredz€to piegades pienakumu.

Dalibvalstu iniciativas

P&edgjo gadu laika ir radusies jauni dalibvalstu brivpratigas sadarbibas veidi. Cenu noteik$anas un
kompensacijas joma kompetento iestazu tikla (CAPR) sanaksmes tiek rikotas jau vairak neka desmit
gadus. Turklat vairakas dalibvalstis pedgja laika ir pastiprinajusas divpusgjo un daudzpusgjo
sadarbibu, cita starpa ietverot tadas iniciativas ka Valletta, Beneluxa, FINOSE un Nordic

Pharmaceuticals Forum (NLF).

Tomer, neraugoties uz minétajiem pasakumiem, lidz Sim vél nav panakts [idzsvarots vispargjs
iznakums, kas lauj uzlabot zalu pieejamibu. Prezidentvalsts uzskata, ka ir steidzami japieversas
veselibas aizsardzibas mérku ieklauSanai visas politikas jomas, kas attiecas uz zalu pieejamibu,
tostarp p€tniecibas, inovacijas, tirdzniecibas un konkurences politika, un centieniem rast jaunus
veidus dalibvalstu stratégiskas sadarbibas pastiprinasanai. Vienlidz svarigi ir uzraudzit, vai ES

pasakumiem ir ieceréta ietekme, un izvertét farmacijas politiku ES ItmenT un tas mérkus.

3 Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezoliicija par ES iesp&jam uzlabot zalu pieejamibu.
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Piemérs: zalu pieejamiba, nemot véra ¢etrus zalu aprites cikla posmus

Zalu aprites ciklu var iedalit ¢etros posmos (sk. attelu pielikuma):

1) petnieciba un izstrade: Saja posma biezi liela nozime ir stimuliem;

2) jaunas zales: $aja posma svarigi elementi ir pecregistracijas stimuli (piem&ram, tirgus
aizsardziba, datu aizsardziba un tirgus ekskluzivitate), kontrol&ta zalu ieviesana un vienlidzigas
piekluves nodroSinasana;

3) cenu konkurence: $aja posma izskirigi svariga nozime ir labi funkciongjoSam tirgum; un

4) esosas zales: $aja posma svarigi mérki ir zalu saglabasana tirgt un zalu deficita kontrole.

1. posms: pétnieciba un izstrade

Pirmaja — petniectbas un izstrades — posma svariga nozime ir stimuliem. Farmaceitisko izstradi
veicina gan valstu un ES finanSu instrumenti, gan p&tniecibu atbalstoSas infrastruktiiras. Nozim1igi
stimuli, kas ietekm@ farmaceitisko izstradi un farmacijas uznémumu darbibas nosacijumus, ietver
intelektuala pasuma tiesibas un nodoklu un tirdzniecibas politiku. Reaggjot uz Komisijas
noteiktajiem mérkiem, Eiropas Zalu agentiira (EMA) ir veikusi reformas sava darbiba, proti,
palielinajusi zinatnisko konsultaciju un paral€lo konsultaciju izmantoSanu un ieviesusi paatrinatas
noverteésanas procediiras. Konkrétak, reto slimibu arst€Sanai paredzeto zalu izstrade tiek atbalstita,
sniedzot zinatniskos ieteikumus, izmantojot ES finans€tas p&tniecibas programmas, nodrosinot
tirgus ekskluzivitati un atcelot maksu par tirdzniecibas atlaujas izsniegSanu. Komisija patlaban
parskata stimulus reti sastopamu slimibu arsteéSanai paredzeto zalu un pediatrija lietojamo zalu

izstradei.
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2. posms: jaunas zales

Ir visparatzits, ka kontroleta zalu ievieSana veselibas apriipes sist€mam ir izskirigi svariga, lai
mazinatu riskus, kas saistiti ar jaunam zalém. Atseviskam jaunam zalém tirdzniecibas atlauja tiek
pieskirta saskana ar paatrinatu noveértejumu, pamatojoties uz agrina posma un nepilnigiem petijjumu
rezultatiem. Sados gadijumos ar jauno zalu izmanto$anas iedarbigumu un dro$umu saistitie riski un
finansu riski liela méra tiek novirziti uz valstu veselibas apriipes sisttmam. Lidz ar personaliz&tas
medicinas attistibu §1 tendence tiks turpinata. Tadél jaunas procediiras attieciba uz kontrolétu
piekluvi turpmak ir japilnveido. Realos apstaklos gttus pieradijumus (RWE) var izmantot, lai
atbalstitu zalu droSuma un iedarbiguma atkartotu izveértéSanu, jo pasi, izsniedzot tirdzniecibas
atlaujas ar nosacijumiem vai slédzot kontrol&tas piekluves noligumus. Sadarbiba ES limen ir
vajadziga, lai ieviestu struktiiras, praksi un definicijas attieciba uz tadu datu apjomu, kvalitati,

derigumu un konsekvenci, kas nepiecieSami, lai varétu efektivi izmantot RWE.

Tomér ne vienmeér tiek nodroSinata vienlidziga piekluve zalem. Farmacijas uznémumi laiz jaunos
produktus tirgt atSkirigos laikposmos dazadas dalibvalstis, lai gan tirdzniecibas atlauja tiem ir
pieskirta, izmantojot centraliz€to procediiru, un tie ir guvusi labumu, ko sniedz Eiropas stimuli zalu
izstradei. Tadgjadi, ja runa ir par zalu laiSanu tirgll un izmantosanu, dalibvalstis atrodas loti dazadas

situacijas.

3. posms: cenu konkurence

Efektiva cenu konkurence farmacijas nozaré samazina zalu cenas un sekme iedzivotaju piekluvi
cenas zina pieejamam zalém. Cenu konkurence var sakties tad, ja ir labi funkciongjoss zalu tirgus
un pietiekams konkurences spiediens, kas uztur veseligas konkurences apstaklus. Konkurences
dinamiku ietekm€ konkrétas farmacijas nozares ipatnibas, tostarp piedavajuma un pieprasijuma

struktiira, valstu normativais reguléjums, ka arT valstu veselibas apriipes sist€mas.
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4. posms: eso$as zales

Zalu saglabaSana tirgii un zalu deficita kontrole skiet viens no problematiskakajiem zalu aprites
cikla posmiem. Lai gan biitiskakas sekas, ko rada zalu deficits un nekontrol€ta zalu iznemSana no
aprites, ir veselibas apriipes personala darba slodzes palielinasanas un slimibu arstéSanas izmaksu

pieaugums, zalu deficits var arT apdraud@t pacienta drosibu.

Ir konstatgts, ka viens no zalu deficita rasanas c€loniem ir razoSanas un logistikas k&€zu aizvien
lielaka koncentracija arpus Eiropas un sadrumstalotiba, ko rada apakSuznémumu ké&des. RaZoSanas
un logistikas k&Zu — 1pasi attieciba uz eso$am zalém — neaizsargatiba apdraud $adu zalu pieejamibu.
Turklat ar piegades k&di saistita riska parvaldibas pasakumi attieciba uz produktiem dazados to

aprites cikla posmos ieveérojami atskiras.

Zalu deficits un zalu nekontrol&ta iznemsana no tirgus ir radijusi atSkiribas cenas dazadas tirgus
jomas. Ja konkréta produkta pieejamibu nevar garantét, veselibas apriipes sisttmam var nakties

ieviest dargakas zales vai to alternativas, kas nav tik efektivas.

Lai parvalditu neparedz&tu un bitiski lielu deficitu zalu joma, dalibvalstim ir atskiriga prakse un
pieejas attieciba uz ierobezojumu ievieSanu paral€lajam eksportam, krajumu palielinaSanu un zalu
razo$anai paredz&tu valstu razotnu biivniecibu. Sie pasakumi liecina, ka dalibvalstu skatTjuma zalu

nepietiekama piegade ir apdraud&jums.
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Secinajums un prezidentvalsts ieteikumi

Aprites cikla pieeja lauj analizét speka esoSos pasakumus, kas veicina zalu pieejamibu, ka art veikt
jaunus pasakumus tajos posmos, kuros 11dz §im veiktie pasakumi neskiet pietieckami. Lai
nodrosinatu pieejamibu, javeic efektivi pasakumi visos zalu aprites cikla posmos. P&tniecibas un
izstrades, kontrol&tas ievieSanas, jauno zalu vienlidzigas pieejamibas nodrosinasanas, cenu
konkurences, nepartrauktas piegades un esoSo zalu saglabasanas tirgti atbalsta mehanismiem
vajadzétu bit ilgtsp&jigiem, vienlaikus nemot véra valstu veselibas apriipes sistému vajadzibas. Saja
saistiba tiek noradits, ka, lai nodroSinatu apriipes nepartrauktibu, ir iz8kirigi svarigi parvaldit un

noverst zalu deficttu un nekontrol€tu iznemsanu no aprites.

Prezidentvalsts uzskata, ka biitu sistematiski jaturpina Padomes 2016. gada secinajumos noteikto
pasakumu istenosana. Prezidentvalsts uzskata, ka vél vairak japastiprina dalibvalstu stratégiska
sadarbiba, ka arT jauzrauga ES pasakumu ietekme un jaizverte farmacijas politika ES ItmenT un tas

meérki.
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Nemot véra iepriek§ minéto, Padome tiek aicinata rikot politikas debates par zalu pieejamibu,

pamatojoties uz turpmak noraditajiem jautajumiem.

1)

2)

3)

Kadus konkrétus pasakumus dalibvalstis un Komisija varétu veikt, lai nodrosinatu gan
€s080, gan jauno zalu pieejamibu valstu veselibas apriipes sist€mam un pacientiem un lai
izvairitos no zalu deficita izraisitam problémam?

Viens no zalu deficita un piegazu traucéjumu iemesliem ir tas, ka zalu piegades kéde ir
kluvusi garaka, sarezgitaka un sadrumstalotaka, jo uznémumi ir parc€lusi lielu dalu zalu
razoSanas darbibu arpus Eiropas Savienibas. Vai uzticamas piegades nodrosinasanas nolika
vajadz@€tu aicinat pienemt legislativus pasakumus ES Itmeni, lai noteiktu prasibas attieciba
uz razoSanas jaudas rezervi, savlaicigu pazinoSanu par piegades partraukumiem un
stingrakiem pasakumiem piegazu nepartrauktibas nodro§inasana? Vai, jiisuprat, tas palidzetu
mazinat piegazu trauc&jumu un zalu deficita risku?

Ciesaka sadarbiba starp dalibvalstim un ar to saistita pasakumu — piem&ram, uzraudzibas —
koordingSana varétu palidz&t mazinat problémas, kas saistitas ar zalu deficitu un budzetu

ilgtsp&ju. Ka §adu sadarbibu vél vairak varetu pastiprinat?
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Attels. Zalu aprites cikls (PVO 2017. gads).
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