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1. IEVADS

Zalu pastaviga pieejamiba ir butiska — to deficits apdraud iedzivotaju veselibu un
labklajibu. Covid-19 pandémija un Krievijas militara agresija pret Ukrainu uzskatami
paradija Eiropas piegades k&Zzu atkaribu un risku, ka $ada ekonomiska atkariba varétu tikt
izmantota ka ierocis. Tas ir arT licis skaidri apzinaties zalu nepietickamibas risku, kas ir
pieredz&ts visas dalibvalstis' un skar gan originalas, gan gendriskas zales’.
2022./2023. gada ziema svarigako zalu, piem., antibiotiku, deficits raisijja 1pasas
sabiedribas un politiku bazas.

Ir vajadziga jauna pieeja, lai labak risinatu zalu deficita problemu Eiropas
veselibas savieniba. Sis jautajums tika uzsvérts 2023. gada junija Eiropadomes
aicinajuma istenot steidzamus pasakumus, lai nodroSinatu kritiski svarigako zalu un to
sastavdalu raZoSanu pietickama apjoma un pieejamibu’. Tas ir ieklauts plasaka
stratégiskaja programma, ko ES vaditaji apstiprinaja sava sanaksmé Granada 2023. gada
oktobr1, lai ieviestu saskanotu pieeju ES noturibas un ilgtsp&jigas konkuretspéjas
veicinasanai, izmantojot diversifikaciju un riska parvaldibu atvértas stratégiskas
autonomijas gara*.

Eiropas Savieniba ir spéciga un konkuretspéjiga farmacijas nozare — pasaules
Iidere zalu razoSana, kas sniedz vienu nozimigu ieguldijjumum ES ekonomika un tiesi
nodarbina aptuveni 800 000 cilvéku. Ta ir 1pasi speciga novatorisku zalu p&tniecibas un
izstrades joma. Tomér farmaceitisko produktu razoSanas vide pedéjo desmitgazu laika ir
attistijjusies. Genérisko zalu izejmaterialu razoSana arvien vairak ir parvietota arpus
Eiropas, jo 1pasi uz Kinu un Indiju. Farmaceitiska raZzoSana ES ir bijusi vérsta uz
sarezgitakiem produktiem, kuru izgatavoSanai ir nepiecieSama augsto tehnologiju
infrastruktiira, kvalificéts darbaspeks un sarezgiti procesi®. Tani pat laika gandriz 70 %
no Eiropa izsniegtajam zalém ir genériskas zales.

Lai nodrosinatu, ka Sis spécigais pamats izpauzas ka droSa zalu piegade, kas atbilst
pacientu vajadzibam, janovers neaizsargatibas aspekti, kas ietekmé piegades kédes.
Aktivo farmaceitisko vielu (AFV) razoSanas parvietoSana uz ierobeZotu skaitu vietu
arpus ES ir pastiprinajusi bazas par piegades droSibu ES iekSien€. Neaizsargatibas
noveérSana kritiski svarigo zalu piegades kédeé ir galvenais elements, kas kalpo ka
atsperiena punkts ES veselibas apriipes sisttmu noturibas uzlaboSanai. Papildus
darbaspéka trikumam, kas var kaveét ambicijas palielinat vietgjo razoSanu, demografiskas
izmainas ar1 ietekmé dazu kritiski svarigu zalu pieejamibu, palielinot pieprasijumu péc
zalém, kas pielagotas ar vecumu saistitiem apstakliem un geriatriskai apriipei, tadejadi
ietekméjot farmacijas petniecibas un izstrades prioritates.

ST probléma tika apstiprinata ka plasi izplatita Komisijas pétijuma “Future-proofing pharmaceutical
legislation — Study on medicine shortages (2021)”.

Gengriskas zales ir zales, kas ir izstradatas ta, lai tas butu tadas paSas ka jau registrétas zales.
Uzpémums var tirgot gencriskas zales tikai tad, kad ir beidzies originalo zalu regulativas un
intelektuala Tpasuma aizsardzibas termins.

2023. gada jiinija Eiropadomes secinajumi.

Sk. Komisijas pazinojumu “Cela uz noturigaku, konkurétspg&jigaku un ilgtsp&jigaku Eiropu”
(COM(2023) 558) un vietni https://www.consilium.europa.eu/lv/press/press-
releases/2023/10/06/granada-declaration/.

Ietekmes novertéjuma zinojums un kopsavilkums, kas pievienots vispargjo farmacijas jomas tiesibu
aktu parskatitajai redakcijai, 5. pielikums, 2023. gads.


https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2023/10/06/granada-declaration/

Neskatoties uz to, ka ES pastav vienots tirgus, kas ir otrs lielakais farmacijas tirgus
pasaulé, Eiropas Savienibas zalu tirgus joprojam ir sadrumstalots Veselibas apriipes
sisttmu organizgSana ir dalibvalstu kompetencé — tas lauj tuvinat I€mumus pacientam,
taCu ar1 rada lielas atSkiribas gan cenu noteikSanas, gan pacientu piekluves zina. Labaka
un cieSaka koordinacija starp valstu iestadem paver iesp&jas efektivakam un
produktivakam zalu piedavajumam visa ES.

DroSu, efektivua un cenas zina pieejamu medikamentu pastaviga pieejamiba
pacientiem ir pamats spécigajai Eiropas veselibas savienibai, kas paslaik tiek
veidota®. Pateicoties Eiropas Zalu agentiiras (European Medicines Agency, EMA)
paplaSinatajam pilnvaram, jau tikusi nostiprinata koordin€ta un uz sadarbibu vérsta
kritiska deficita parvaldiba ES Itment. Komisijas Veselibas arkartas situaciju gatavibas
un reagéSanas iestade (Health Emergency Preparedness and Response Authority, HERA)
ar tas talredzibu un gatavibu arkartas situacijam sniedz atbalstu, lai nodroSinatu
medicinisko pretlidzeklu pieejamibu. Savienibas civilas aizsardzibas mehanisms
nodroSina kritiski svarigu medicinisko pretlidzeklu krajumus, kurus var atri darit
pieejamus, ja dalibvalstis nesp€) tikt gala ar veselibas arkartas situaciju. Gaidamaja
HERA parskata tiks padzilinatak izskatits, ka stiprinat HERA sp&ju rikoties $aja joma, lai
stiprinatu piegades droSibu un vienmér nodroSinatu zalu pieejamibu veselibas apriipes
sisttmam un pacientiem Eiropas Savieniba.

ES farmacijas jomas tiestbu aktu reforma’ ir biitiska, lai turpinatu darbu attieciba uz
kritisku deficitu un piegades droSibu, veidojot farmacijas ekosisteému, kas ir
konkuré&tsp€jiga, pielagota nakotnei un nodroSina vienotu zalu tirgu, kur§ darbojas visu
Eiropas iedzivotaju interes€s. Tapéc Komisija aicina Eiropas Parlamentu un Padomi
nodrosinat §is reformas atru pienemsanu, tapat ka to darija Eiropadome®.

Sis pazinojums ir balstits uz procesa esoso darbu, un taja ir izklastiti pasakumi, ko ES var
veikt, lai nakamaja ziema un strukturalaka veida mainitu zalu pieejamibu pacientiem visa
ES. Sis darbs aptvers gan gengriskas, gan novatoriskas zales, ka arT to sastavdalas.
Pazinojuma ir ierosinats plass istermina un ilgtermina pasakumu kopums, lai risinatu zalu
deficita problému un uzlabotu to piegades drosibu ES, nodroSinot paredzamibu un
visaptveroSu un koordinétu pieeju sadarbiba ar ieinteres€tajam personam ES un pasaules
Iimen1. Galvenie meérki ir noverst vai mazinat kritisku deficitu ES Iimeni un nodroSinat
1paSu koncentréSanos uz kritiski svarigakajam zalem, kuru piegades droSibai ES jabiit
garant€tai vienmer — gan parastos apstaklos, gan krizes laika.

“Eiropas veselibas savienibas veidoSana —ES noturibas pastiprina$ana pret parrobezu veselibas

apdraudéjumiem”.
7 COM(2020) 761; COM (2023) 193 un 192.

8 2023. gada jiinija Eiropadomes secindjumi.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0724

ES sistema miisdienas — atbalsts dalibvalstu centieniem deficita novéer§ana

Dalibvalstis ir atbildigas par zalu piegades uzraudzibu sava teritorija, un lielakoties
deficita probléma tiek parvaldita un atrisinata valsts Itmeni. Tomér ES ir izstradajusi
talak aprakstitos instrumentus, lai risinatu kritiska deficita probléemu, kam nepiecieSama
koordingta riciba ES liment, ka arT lai sniegtu lielaku strukturalu atbalstu kritiski svarigo
zalu piegades drosibai.

o Piegadataju pienakumi: vznémumiem ir juridisks pienakums “nodroSinat atbilstoSu
un nepartrauktu piegadi”, lai apmierinatu pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalst’.
Turklat uzp@mumiem bitu jazino kompetentajai iestader par visiem piegades
partraukumiem. Sada riciba gan nav novérsusi deficitu, kas radies tadu neparedzétu
notikumu dél, kurus uznémumi nevar kontrolét (piem, raZoSanas problému vai dabas
katastrofu del), vai komercialu l€émumu (ieskaitot, neapSaubami, nepietickamu
rentabilitati) del.

e ES limena koordinacija: pedgjos gados ES ir wuzlabojusi koordinaciju starp
dalibvalstim, lai labak savlaicigi un saskanoti reagétu uz kritisku deficitu. Eiropas
veselibas savienibas ietvaros EMA pilnvaras ir tikuSas paplaSinatas, lai ta var€tu
efektivak uzraudzit un mazinat deficitu, sadarbiba ar dalibvalstim koordingjot kritiska

®  Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6.novembris) par Kopienas

kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalem, OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.



deficita ES limena parvaldibu, ka arl reagé€Sanu uz Ipasam sabiedribas veselibas
arkartas situacijam'’. Sis cie$akas sadarbibas pievienota vértiba ir pieradijusies
nesenajas situacijas, kad tritkka asins receklus skidinoSu zalu un zalu, kas novers redzes
zudumu. Ir izstradatas ar1 kopigas politikas un noradijumi par deficita noveérSanu,
parvaldibu un sazinu ar sabiedribu, tai skaita, lai noverstu risku, ka iedzivotaji veido
attiecigo zalu uzkrajumus'!. Turklat , ka liecina ES vakcinu stratégija un kopigie
Covid-19 terapijas lidzeklu iepirkumi, HERA ir svariga loma medicinisko pretlidzeklu
pieejamibas nodroS§inasana.

Dialogs ar nozari: kritiska deficita gadijuma regulatori ar EMA starpniecibu
apspriezas ar plasu nozares parstavju loku, sadarbojoties ar dalibvalstim, lai novertetu
situaciju un lemtu, vai biitu japienem konkréti ieteikumi. Darbu koordinacija ar nozari
arpus reglamentgjosas vides konteksta tagad papildina HERA, ka ar1 Kopigais
rupnieciskas sadarbibas forums.

Kopigs iepirkums: zalu kopigais iepirkums vai zalu iepirkums dalibvalstu varda
(piem., Covid-19 pandémijas gadijuma) ir bijis specigs instruments, lai uzlabotu
piekluvi, pieejamibu cenas zina un piegades droSibu, kas ir 1pasi izdevigi mazakos ES
tirgos.

Krajumu veidoSana: Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma (Union Civil
Protection Mechanism, UCPM) darbs, lai koordinétu praktisku palidzibu, attiecas art
uz parrobezu veselibas apdraudéjumiem!?. Strateégiskas rezerves ES Itmeni rescEU
mehanisma ietvaros tika izveidotas Covid-19 pandémijas laika, un tas turpindja
pilnveidot ka drosibas tiklu situacijam, kad valsts krajumi ir nepietickami. Lidz ar
HERA izveidi §im darbam ir atvéléti 1,2 miljardi euro.

Sie pasakumi ir sniegusi biitisku pieredzi, lai veidotu visaptverodaku un efektivaku ES
pieeju kritiska deficita problému risinasanai un kritiski svarigu zalu drosai piegadei.

2.

KRITISKA DEFICITA MAZINASANA TULITEJI UN ISTERMINA

2022./2023. gada ziema daudzas dalibvalstis radas noteiktu antibiotiku kritisks deficits,
apdraudot pacientu veselibu un radot mikrobu rezistences attistibas risku. So kritisko
deficitu izraisyja mainigie infekcijas izplatiSanas veidi, kas ieveérojami palielinaja
pieprasijumu. Piedavajuma pusé raZoSanas palielinaSanai nepiecieSamais garais izpildes
laiks apgriitinaja atru reageéSanu. ST pieredze paradija, ka japielick TpaSas piles gan
nozares, gan dalibvalstu, gan ES Itment kritiska deficita problémas risinasanai.

To koording Koordinacijas izpildgrupa zalu deficita un droSuma jautajumos (Medicine Shortages
Steering Group, MSSG), kuras sastava ir dalibvalstu, Komisijas, EMA parstavji un novérotaji no
pacientu parstavju un veselibas apriipes specialistu organizacijam.

Ar valstu zalu agentiiru un EMA vaditaju koordin&tu darbu un pamatojoties uz ES zalu agentiiru tikla
strategiju lidz 2020. gadam (europa.eu).

Starp UCPM sniegta atbalsta piem@riem zalu deficita gadijuma ir situacijas saistiba ar doksiciklina
trikumu Brazilija (2021.) un iminglobulina trikumu Rumanija (2018., 2022.). Veselibas arkartas
situacijas, ko parvalda ar UCPM palidzibu, ietver Ebolas virusu (Kongo Demokratiskaja Republika
2021. gada, Gvineja 2020. gada, Rietumafrika 2014. gada), un UCPM ir piegadajis zales daudzas citas
arkartas situacijas, ieskaitot Krievijas militaro agresiju pret Ukrainu.



Ir daudz veidu, ka ES jau tagad var rikoties, lai novérstu un risinatu kritiska deficita
problému. So pasakumu turpmaka istenoSana ieveérojami uzlabo ES sp&ju koordinéta
veida noveérst zalu deficita risku.

Galveno antibiotiku kritiska deficita noverSana nakamaja ziema

Lai labak sagatavotos 2023./2024. gada ziemai, EMA un HERA ir noteikuSas galveno
antibiotiku apakskopu (kas ietver Ipasus pediatrija lietojamus preparatus), attieciba uz
kuru iestades ir model&jusas planoto piedavajumu un aplésto pieprasijumu, lai paredzetu
kritiska deficita risku. Sis darbs ir veikts cie$a sadarbiba ar dalibvalstim un nozari un ar
to atbalstu.

Talak mingto pasakumu meérkis ir uzlabot noteiktu galveno antibiotiku pieejamibu
2023./2024. gada.

e Piedavajuma un pieprasijjuma prognozu pastadviga uzraudziba sadarbiba ar
uznémumiem un valsts iestadem.

e Mijiedarbiba starp Komisiju, EMA un uznémumiem, lai tiktu ieviesti pasakumi
iesp&jama deficita noversanai, piem., palielinot izgatavosanas jaudu.

e Regulgjuma elastibas ieviesana (sk. talak) nepiecieSamibas gadijuma, lai noverstu un
parvalditu kritisku deficttu.

e Brivpratigasolidaritates mehanisma izveérSana attieciba uz zalém (sk. talak).

e Pastiprinata informacijas apmaina ar starptautiskajam regul&josam iestadém, kas
kalpo ka kanals agrinai bridinasanai par citviet pasaul€ konstatétu kritisku deficitu.

e Merktiecigs kopigs iepirkums vai dalibvalstu varda veikts tadu medicinisku
pretlidzeklu iepirkums, kuri nodrosina profilaksi'3.

e Starptautiska solidaritate, stradajot, lai izveidotu antibiotiku divvirzienu ziedoSanas
kanalus kopa ar Dienvidu puslodes valstim (jo tur ziema sasniedz kulminaciju cita
gada perioda).

e Sabiedribas inform&Sana par ES Iimeni veiktajiem pasakumiem, lai noverstu
antibiotiku deficitu ES, ka ar1 veicinatu piesardzigu antibiotiku lietoSanu un uzsveértu
nepiecieSamibu novérst to uzkra§anu pie attiecigajam ieinteresétajam personam.

e Pieejamo rescEU antibiotiku krajumu izmanto$ana kritiska deficita gadijuma'.

Komisija kopa ar EMA turpina cieS$i uzraudzit situdcijas attistibu, ikdienas uzturot
kontaktus ar attiecigajiem uznémumiem un citam ieinteres€tajam personam, lai laikus
konstatétu jebkuru negaiditu konkréto galveno antibiotiku piegaZu nepietickamibu un
uzraudzitu tadu citu zalu nepartrauktu piegadi, kuras parasti lieto rudens/ziemas sezona
(piem., klepus sirupi, ibuproféns un paracetamols).

PaSreiz pieejama informacija liecina, ka, ja pieprasijums nakamaja ziemas sezona
bitiski neatskirsies no pédéjo gadu pieprasijuma, galveno antibiotiku piedavajums
ES kopuma atbilst pieprasjjumam. Tomeér tas ir atkarigs no ta, vai attiecigie
uznémumi pilda savus juridiskos pienakumus nodrosinat piegadi, un no to iespéjam
pielagoties.

Ietver vakcinas un terapijas Iidzeklus respiratori sincitiala virusa (RSV) arstéSanai, lai noverstu deficita
saasinasanos, ko izraisa pieaugoSs pieprasijums péc antibiotikam RSV un bakteriju koinfekcijas
arsteéSanai.

Situacija, kad dalibvalsts ir piem&rojusi Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu.



Zalu koplietoSana starp dalibvalstim

2023. gada oktobr1 tiek ieviests “Brivpratigs solidaritates mehanisms zalem”, lai
atbalstitu dalibvalstis, kuras saskaras ar kritisku deficitu'>. Shéma lauj dalibvalstim zinot
citam dalibvalstim par nepiecieSamibu péc konkrétam zalém, attieciba uz kuram radies
kritisks deficits valsts ltmeni, lai pargjas dalibvalstis varétu noradit uz pardaliSanai
pieejamajiem krajumiem.

Gadijumos, kad dalibvalstu iesp&jas ir izsmeltas un tam ir steidzami vajadzigas konkrétas
zales, iesp€jams aktiviz€t Savienibas civilas aizsardzibas mehanismu ar ta visu diennakti
pieejama Eiropas arkartas reagéSanas koordinacijas centra (European Response
Coordination Centre, ERCC) starpniecibu, lai koordin&tu brivpratigu zalu nodoSanu un
sniegtu tai nepiecieSamo logistikas atbalstu. Tam nepiecieSsama laba valsts limena
koordinacija starp veselibas un civilas aizsardzibas iestadém. Sada krajumu pardale,
izmantojot valstu rezerves, biis balstita uz esosajiem Eiropas solidaritates piemériem un
vél vairak stiprinas sadarbibu starp Eiropas veselibas savienibas dalibvalstim.

Pamatojoties uz $o darbu un Covid-19 mediciniska aprikojuma starpniecibas centra'®
pieredzi, Komisija Iidz 2024. gada 2. ceturksnim izveidos art partneru piemeklesanas
platformu, kura uzn€meji un izstradataji var€s noradit savas iesp&jas un sadarbibas
vajadzibas. Komisija ar veicinas tiklu veidoSanu un darfjuma attiecibas, organizgjot

zalém un mediciniskajiem pretlidzekliem veltitas HERA Riipniecibas dienas'’.

Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta noteikSana

Zales tiek uzskatitas par kritiski svarigim zalem!®, ja tas ir bitiskas apriipes

nepartrauktibas nodrosinasanai un kvalitativas veselibas apriipes sniegSanai, ka arT augsta
sabiedribas veselibas aizsardzibas limena garantéSanai Eiropa, un ari tad, ja to
nepieejamiba rada nopietnu kait€jumu vai nopietna kait€juma risku pacientiem.

Ka pirmo soli, lai nodrosinatu piegades droSibu, Komisija public€s Savienibas kritiski
svarigo zalu sarakstu, pamatojoties uz sadarbibu ar EMA un dalibvalstim. Darbs pie ta
jau norit'’, un Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta pirma versija bils pieejama lidz
2023. gada beigam. Saraksts tiks atjauninats, lai aptvertu visas attiecigas kritiski svarigas
zales, tai skaita, iesp&ams, pediatrija lietojamus lidzeklus un antibiotikas, pamatojoties
uz nepartrauktu visu veidu zalu analizi.

Komisija kopa ar dalibvalstim un, pamatojoties uz citu ieinteres€to personu sniegto
informaciju, 1idz 2024. gada aprilim analizés piegades kédes neaizsargatibas aspektus
attieciba uz nakotnes saraksta ieklauto kritiski svarigo zalu pirmo dalu. Tas nodroSinas
pamatu l€émumiem par turpmakiem korektiviem pasakumiem, piem., ieteikumiem
uznémumiem dazadot piegadatajus vai palielinat raZzoSanu ES, investiciju stimuliem,
papildu regulativiem pienakumiem uzpémumiem un iepirkumiem ar stingram
ligumsaistibam attieciba uz piegadi.

https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf.

2020. gada aprili Komisija izveidoja mediciniska aprikojuma starpniecibas centru, lai veicinatu virusa
apkarosSanai nepiecieSamo medictnisko piederumu savlaicigu pieejamibu.

17 HERA 2022. gada darba plans (europa.eu).

18 Sk. COM (2023) 193 2. panta 13. punktu.

Metodikas projekts kritiski svarigo zalu identific€Sanai tika ierosinats 2022. gada Komisijas dienestu
darba dokumenta par globalo zalu piegades k&zu neaizsargatibu.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mssg-solidarity-mechanism_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/publications/hera-work-plan-2022_en

Pieprasijuma un piedavajuma prognozéSanas uzlaboSana, lai noveérstu kritiska deficita
risku

Pieprasijuma prognozéSanai, ko veic gan nozare ka dalu no esosa regulativa pienakuma
nodroS§inat nepartrauktas piegades, gan ari valsts sektora iestades, ir liela nozime, lai
savlaicigi bridinatu par iesp&jamu kritisku deficttu lidz ar informacijas sniegSanu par
piegadi un razosanas jaudu.

Komisija, EMA un valstu zalu agentiiras ir izveidojusas praktisku ieteikumu kopumu, lai
atbalstitu pieprasijuma prognozeSanu valsts [imeni, pamatojoties uz Covid-19 pandémijas
laika giito pieredzi?’. To varétu papildinat ar paraugprakses modeli, kas palidzétu
nodroSinat pieprasijuma prognozu salidzinamibu. Komisija ari strada pie ES
pieprasijuma signalizacijas mehanisma informacijas apkoposanai, lai sniegtu palidzibu
kolektivajam ES publiskajam sektoram l€émumu pienemSana. Labakas zinaSanas par
ilgtermina pieprasijuma tendenc€m varétu palidzeét konkr€tos gadijumos tiesa veida
atbalstit p€tniecibu, atvieglot ievieSanu ES tirgii un padarit ES tirgu vél pievilcigaku
uznémumiem. Komisija ar1 sadarbosies ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centru, lai izveidotu ticamas prognozes par iesp&jamajiem draudiem arpus pasreizgjas
Istermina perspektivas.

Jaunu IT riku pastaviga izstrade ar1 palidzes izmantot zalu pieprasijuma un piedavajuma
uzraudzibas pamata esoSos datus. Paredzams, ka 2025. gada saks darboties jauna Eiropas
deficita uzraudzibas platforma informacijas zinoSanai par pieejamajiem krajumiem un
zalu deficitu?!. Tiks izmantots ari maksligais intelekts, lai sniegtu informaciju par
pieprasijuma un piedavajuma tendencém, balstoties uz esoSajiem datiem??. Toposa
Eiropas veselibas datu telpa sniegtu papildu iesp&jas Eiropas un valstu iestadém izmantot
esoSos veselibas datus tendencu analizei. Datu bazu savietojamiba ES un valstu liment,
ka ari kiberdrosibas pasakumi®® ir loti svarigi, lai maksimali palielinatu %o datu
potencialu dalibvalstu veselibas apriipes sistemu un visbeidzot ES pilsonu laba.

Farmdcijas jomas tiesibu aktu reformas paatrinasana un paredzéSana, lai uzlabotu
piegades droStbu

Ar ierosinato farmacijas jomas tiesibu aktu reformu tiek ieviesti strukturali pasakumi
zalu pieejamibas uzlaboSanai.

Galvenie elementi ietver jaunu Eiropas bridinaSanas sisttemu ar uzpémumu veiktu
iepriek$€ju zinoSanu par deficitu un iznemsanu no tirgus, saskanotus zinoSanas kritérijus,
obligatas deficita novér§anas planus un koordingtu deficita parvaldibu, ko veic EMA**.

20 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-forecasting-demand-medicinal-

products-eu/eea_en.pdf.
Izveidota ar Regulu (ES) 2022/123 par pastiprinatu Eiropas Zalu agentiiras lomu attieciba uz zalém un
mediciniskajam iericém krizgatavibas un krizu parvarésanas konteksta.

22 Izmantojot divas sisttmas (EU-MED un ATHINA), kuras paSlaik izstrada HERA. Progresiva
tehnologija veselibas izlikdatu un ricibas IT sistémai (Advanced Technology for Health Intelligence
and Action, ATHINA) sniegs atbalstu ar krizi saistitu medicinisko pretlidzeklu piegades k&zu
uzraudziba un analiz€ un tadgjadi virzis valsts un ES Iimena darbibas piegades k&des noturibas
palielinasanai.

23 ENISA Threat Landscape 2022.pdf.

24 Par parskatiSanu tika zinots Komisijas strukturétaja dialoga ar farmacijas razoSanas vértibu kédes
dalibniekiem un valsts sektora iestadem. 2022. gada oktobr1 Komisija publicgja dienestu darba
dokumentu, kura apkopoti strukturéta dialoga secinajumi. Sis darbs papildinaja rezultatus, kas giiti
petijuma, kura tika analizéti zalu deficita pamatc€loni, un §is analizes rezultati tika izmantoti
farmacijas jomas tiesibu aktu reforma.
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Reforma atbalstitu un nostiprinatu uzpémumu pienakumu nodroSinat pietiekamu un
nepartrauktu piegadi.

Turklat reforma ievie$ biitiskas izmainas attieciba uz uznp€mumiem sniegtajiem stimuliem
un tadgjadi nodrosinas jaunu registrétu zalu nepartrauktu piegadi pietickama daudzuma
visas dalibvalstis®>. Tiek samazinats arl administrativais slogs, padarot tirdzniecibas
atlauju izsniegSanas procesu atraku un vienkar$aku. lerosinata reforma ari veicinatu
genérisko zalu agraku laisanu tirgd, tiklidz beidzas originalo zalu ekskluzivitates periods.

Ieguvumi biis pilniba jatami tikai p€c jauno tiesibu aktu staSanas spéka. Tomér
dalibvalstis, EMA un Komisija jau ir sakuSas darbibas ierosinatas reformas virziena, lai
koordingtu kritiska deficita riska novérSanu un mazinaganu®®. Sis process bitu
japaatrina.

Paredzamie jauno farmacijas tiesibu aktu elementi ir sadi:

e uznémumu veikta iepriek$&ja zinosana par deficita risku;

e visu uznémumu deficita noveérsanas plani attieciba uz visiem medikamentiem,;

e pastiprinata informacijas apmaina par kritisku deficttu starp dalibvalstim un ar EMA,
lai palidzétu ES pilniba izmantot esos$as sistémas un procesus. Tas ietvertu
informaciju par planotajiem vai jau veiktajiem pasakumiem, ieskaitot dalibvalstu
vienpus€jas darbibas, piem., eksporta aizliegumus vai paral€las tirdzniecibas
aizliegumu;

o Komisijas/EMA ieteikumi, lai parvalditu kritisku deficitu un uzlabotu piegades
drosibu nakotné (piem., uzturétu krajumus neparedzetiem gadijjumiem);

e FEMA nepartrauktas apspriedes ar visam attiecigajam nozares ieinteresétajam
personam kritiska deficita laika;

e ierobezot ietekmi, ko rada zalu iznemSana no tirgus un atvieglot tirdzniecibas
atlaujas nodoSanu treSajai pusei.

Mingtos pasakumus varétu papildinat ar citam darbibam, piem., ar aktivu sazinu par
kritisku deficitu. Piem., dalibvalstis varétu uzsakt informacijas kampanas, lai atturétu no
zalu uzkrasanas vai veiktu pasakumus ar mérki novérst izSkérdeésanu®’ jebkura piegades
kédes posma no vairumtirgotajiem lidz pacientiem.

Valstu kapacitate deficita joma tiek atbalstitas ar 10 miljonu euro Vienoto ricibu deficita
jautajumos “ES — veselibai” ietvaros, tai skaita ar “labakas prakses” IT koncepcijas
modeli izmantoSanai valsts limeni. lesaistitas iestades var ar giit labumu no ES atbalsta
valstu kapacitatei deficita parvaldibas joma.

Visu elastibas iespeju izmantoSana

Regulejuma elastiba var but svarigs instruments kritiski svarigu zalu deficita
parvaldibai un mazinasanai. Tas ietver pasakumus, lai sekmétu atru atlauju pieskirSanu
alternativiem lidzekliem un §adu lidzeklu ievieSanu, raZzoSanas apjoma palielinaSanu vai

3 Veicot piegadi visam dalibvalstim divu gadu laikda péc tirdzniecibas atlaujas sanemsSanas, tiktu

nodro$inata papildu divu gadu regulativa aizsardziba zalém, kas ir registrétas péc tam, kad stajusies
speka farmacijas jomas tiestbu aktu parskatita redakcija.

Lai atbalstitu dazus no Siem planotajiem elementiem, ir jau izdoti EMA un valsts zalu agentiiru
noradijumi: Labas prakses vadlinijas pacientu un veselibas apriipes profesionalu organizacijam par
cilvékiem paredzéto zalu deficita novérSanu (europa.cu) un Nozares laba prakse cilvékiem paredz&to
zalu trikuma novérsanai (europa.cu).

Dazas valstis ieviesa pasakumus, kas liek aptiekam pardot precizu izrakstito zalu daudzumu, nevis
veselus iepakojumus, kas velak bitu jautilize.

26

27


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practices-industry-prevention-human-medicinal-product-shortages_en.pdf

izejvielu vai gatavo produktu alternativu piegadataju apstiprinasanu, glabaSanas laika
islaicigu pagarinasanu; vai pasakumus pardales veicinasanai starp dalibvalstim.

Pedgjo gadu laika ES regulatori ir guvusi pieredzi elastibas nodroSinasana, jo 1pasi
Covid-19 pandémijas laika. Tas sniedz parliecibu, ka $adas elastibas sniegtas iesp€jas var
izmantot, neskarot dro§ibas un kvalitates standartus’®. Jauna vienota riciba veicinas
reguléjuma elastibas un tadu citu elastibas iesp&ju izmantoSanu, kuras varétu piemérot
valsts lItmeni, piem., iesp&u izmantot vietgjo aptieku preparatus, kas saskana ar recepti
izgatavoti konkrétiem pacientiem, noteikta deficita mazinaSanai.

Cenu noteikSanas un kompensacijas politika

Lai gan zalu cenu noteikSanas un kompensdacijas politika ir valsts kompetencg, $aja
joma biitiska ir sadarbiba, lai novérstu to, ka [émumi viena dalibvalsti rada deficitu citas
dalibvalstis. Kaut arT cena, ko maksa konkréta dalibvalsti, atspogulo valsts veselibas
apripes sistemas izveli, lielaka cenu noteikSanas un iepirkuma koordinacija var&tu
veicinat vienlidzigaku un savlaicigaku piekluvi zalém, tai skaita dalibvalstim ar zemaku
pirktspgju. Komisija v&l vairak veicinas brivpratigo sadarbibu, tai skaita Cenu
noteikSanas un kompensacijas valstu kompetento iestazu un publisko veselibas apripes
jomas maksataju grupa (NCAPR). Saja grupa dalibvalstis dalas pieredzé par valsts cenu
noteikSanas, kompensacijas un iepirkuma politiku, kas ir svariga, lai nodroSinatu
pieejamibu cenas zina un piegades drosibu.

Speka esosas Parskatamibas direktivas®® novértejums ilgtermina sniedz iesp&ju apliikot
svarigu instrumentu sadarbibai cenu noteikSanas un kompensacijas joma.

Iepirkuma izmantoSana piegades droSibas uzlaboSanai

Zalu iepirkuma procediru prakse dazadas dalibvalstis ir atSkiriga, un ilgtermina
pieejamiba reti ir galvenais apsveérums. 2014. gada Iepirkuma direktiva veicina
strategiskaku pieeju, izmantojot pieskirSanas krit€rijus, ieskaitot kritérijus, kas nav
saistiti ar cenu. [zmantojot zemako cenu ka galveno atlases kritériju, var mazinat nozares
stimulu nodroS$inat ilgtermina piegadi ES. Tant pat laika var pieaugt neaizsargatiba, ja
publiska iepirkuma procediiras ligumi tiek pieskirti vienam uznémumam. Ja var rasties
problémas saistiba ar piekluvi kritiski svarigam zalém un to pieejamibu cenas zina,
dalibvalstis var sadarboties, lai palielinatu pirktsp&ju — esoSie piemeri ietver Baltijas
iepirkumu iniciativu un Ziemelvalstu Farmacijas forumu (Nordic Pharmaceutical
Forum).

Dalibvalstu kopigs iepirkums var darboties ka spécigs instruments, lai uzlabotu piekluvi,
pieejamibu cenas zina un piegades droSibu, kas ir 1pasi izdevigi mazakos ES tirgos. Tas
var uzlabot dalibvalstu nostaju sarunas, lai stimulétu razoSanas jaudu, ka ar1 piegades
kéZzu dazadoSanu. Konkrétos gadijjumos Sie instrumenti var€tu ari atbalstit
prognoz&jamibas uzlaboSanu, izmantojot daudzgadu ligumus. Komisija izskatis iesp&u

28 Atbalstu nodro§ina MSSG instrumentu kopums un ieteikumi par regulgjuma elastibu, kas publicéti

2023. gada 24. oktobrT.

Padomes Direktiva (1988. gada 21. decembris) par to pasakumu parskatamibu, kas reglamentg
cilvékiem paredz&to zalu cenas un to ieklausanu valstu veselibas apdrosinasanas sist€émas. Ir pasitits
petijums, lai analiz€tu Padomes Direktivas 89/105/EEK (plasak zinama ka “Parskatamibas direktiva”)
darbibu, un §1s analizes rezultati ir gaidami 2023. gada novembri.
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izmantot kopigu iepirkumu attieciba uz antibiotikdam un elpcelu virusu arstniecibas
lidzekliem pirms 2024./2025. gada ziemas.

Publiska iepirkuma prakse zalu piegades drosibas atbalstam
Ir pieejami dazadi riki, kurus jau var izmantot saistiba ar kritiski svarigo zalu pieejamibu:

- ieprieksg€ja apspriesanas ar tirgus dalibniekiem;

- ligumu pieskirSana vairakiem uzvarétajiem, lai samazinatu piegades traucgjumu
risku un uzturétu konkurétspé&jigu vidi;

- tadu kritériju plaSaka izmantoSana, kuri nosaka liguma sl€gSanas tiesibu pieskirSanu
saimnieciski visizdevigakajam piedavajumam (most economically advantageous
tender, MEAT), publiska iepirkuma procediiras, balstoties uz tadiem kvalitates
kritérijiem ka piegades droSiba un razosana ES/EEZ vai valstis, ar kuram ES ir
noslégusi ligumu par valsts iepirkumu;

- kopigs iepirkums (grupu iepirkumi un starpvalstu iepirkumi), lai parvarétu mazaku
tirgu piekluves problémas. Tas palielinatu meérogu un ietekmi sarunu risinasana,
vienlaikus paverot iesp&ju veikt darbibas, kas veicina konkur€tsp&jigu tirgu
veidoSanu un novers piegades kedes konsolidaciju;

- nodrosinat, ka ligumu darbibas ilgums ir pielagots, lai veicinatu pieprasijuma
prognoz&jamibu un ilgtermina pieejamibu.

Turpinot darbu kopa ar ekspertiem un valstu iestadem, Komisija Iidz 2024. gada
sakumam izdos ES pamatnostadnes par iepirkumu. Galvena uzmaniba tiks pievérsta
iepirkuma praksei, kas var dot tieSu ieguldijjumu piegades drosiba un pieejamibas
nodroginasana, efektivi integrgjot piegades dro§ibu ka pieskirSanas kritériju’, vienlaikus
nemot veéra ES starptautiskas saistibas. Tas nodrosinas vél lielaku atbalstu dalibvalstim
un iepirkuma rikotajiem to iepirkumu prakse.

Kopuma Komisijas priek§likums parstradat FinanSu regulu®' nodroinatu papildu
iesp€jas attieciba uz iepirkuma instrumentiem ES limeni ne tikai krizes situacijas. Ja
pastav attiecigas dalibvalsts intereses un konkréts juridiskais pamats, Komisija varétu ne
tikai iepirkt zales kopigi ar dalibvalstim, bet ar1 iepirkt zales to varda, pamatojoties uz
pieskirtam pilnvaram. Tas varetu attiekties wuz kritiski svarigam zalém un
paligproduktiem, kas neietilpst kopiga iepirkuma noliguma medicinisku pretlidzeklu
iegadei pasreizgja darbibas joma.

Viens no jautdjumiem, kas jaizskata gaidamaja HERA parskata, ir tas, cik liela méra
darbibai biitu jaietver reakcija, kas pat parsniedz nopietnus parrobezu veselibas apripes
apdraud&jumus attieciba uz visu zalu klastu.

Komisija kopa ar EMA un dalibvalstim pastiprinas darbu pirms gaidamas ziemas,
lai noverstu kritisku deficitu, veicot Sadas darbibas:

e izverSot jauno brivpratigas solidaritates mehanismu attieciba uz zaleém,;

e vajadzibas gadijuma izmantojot regul&§juma elastibas sniegtas iesp€jas;

vai Eiropas Ekonomikas zona ka obligatu kriteriju atsevisku zalu iepirkuma procediras
(https://dserver.bundestag.de /btd/20/068/2006871.pdf).

31 COM(2022) 223 final; PriekSlikums FEiropas Parlamenta un Padomes Regulai par finansu
noteikumiem, ko piem@ro Savienibas vispargjam budZzetam (parstradata redakcija), 2022. gada
16. maijs.
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e izmantojot rescEU antibiotiku krajumus, ja tiek aktivizéts UCPM.

Turklat Komisija kopa ar EMA un dalibvalstim istermina vai videja termina veiks
Sadas darbibas, lai ilgtermina atbalstitu kritiski svarigo zalu piegades drosibu ES:

e lidz 2023. gada beigam publicét Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu un Iidz
2024. gada aprilim izanalizét kritiski svarigo zalu pirmas dalas neaizsargatibas
aspektus;

e sagatavoties farmacijas jomas tiesibu aktu reformas ietvaros ierosinatajiem
pasakumiem, lai nodroSinatu sistematiskaku un koordinétaku zinoSanu un kritiska
deficTta mazinasanu;

e izveidot sazinas rikus piedavajuma un pieprasijuma labakai prognozeéSanai, piem.,
partneru piemeklésanas platformu (Iidz 2024. gada 2. ceturksnim); ES
pieprasijuma signalizacijas mehanisms; un Eiropas deficita uzraudzibas platforma;

e sagatavoties 2024. gada uzsakt vienotu ricibu reguléjuma elastibas joma, to skaita
attieciba uz preparatiem, kas saskana ar recepti izgatavoti aptieka konkrétam
pacientam;

o [Iidz 2024. gada sakumam izstradat paraugprakses vadlinijas par zalu publisko
iepirkumu, kas ir dala no plasakiem centieniem izmantot iepirkumu labakam
piegades drosibas atbalstam.

Daltbvalstis tiek aicinatas:

e uzraudzit un pilniba piemerot uznémumu piegades saistibas;

e izstradat efektivus sazinas planus, lai inform&tu un parliecinatu par zalu
pieejamibu’?;

e apsvert, ka valsts iepirkuma noteikumi un kriteriji var palielinat piegades drosibu.

Farmdcijas nozares ieinteresétdas personas tiek aicinatas:

e nodroSinat, ka uznémumi pilniba izpilda piegades pienakumu saskana ar ES
tiesibu aktiem,;

e nepartraukti uzraudzit kritiski svarigo zalu pieprasijuma un piedavajuma attistibu
un péc iesp€jas atrak sniegt pilnigu informaciju regulativajam iestadém; istenot
ieteikumus gan par regul§juma elastibu, gan par farmacijas tiesibu aktu
parskatiSanas elementiem, ko varétu piemérot jau tagad, piem., attieciba uz
agrakiem zinojumiem par deficitu un izpemsanu.

3. VIDEJA TERMINA UN ILGTERMINA STRUKTURALIE PASAKUMI

Eiropas veselibas savienibas galvenais mérkis ir nodro$inat, ka Eiropas iedzivotaji sanem
nepiecieSamas zales tieSi tad, kad tas ir vajadzigas, neatkarigi no vinu dzivesvietas ES.
Eiropas farmacijas nozares konkurétsp&jas palielinasana un labakas zalu pieejamibas un
vienlidzigakas un savlaicigas piekluves nodroSinasana pacientiem ir ierosinatas ES
farmacijas jomas tiesibu aktu reformas galvenais mérkuzdevums. Lai gan reforma paredz
strukturalus pasakumus piegades dros$ibas stiprinasanai ES, arT attieciba uz genériskajam
zalém, ta nerisinas ar zalu deficitu saistitos ripnieciskos aspektus.

32 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/good-practice-guidance-

communication-public-medicines-availability-issues_en.pdf.
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Papildus esoSajiem un planotajiem politikas, likumdoSanas un reglament&joSiem
pasakumiem?® ES ir vajadziga stratégiska un koordingta riipnieciska pieeja, lai uzlabotu
kritiski svarigako zalu piegades drosibu. Lai stiprinatu ES zalu piegades drosibu, var bt
nepiecieSami jauni tiesibu akti. Lai izveidotu likumdoSanas iniciativu ES “Kritiski
svarigo zalu aktam”, butu nepiecieSama riipiga sagatavoSanas, ieskaitot ekonomisko
aspektu novértesanu. Saja nolika Komisija [idz 2023. gada beigam uzsaks Tpasi $im
noliikkam paredzgtu sagatavosanas p&tijumu, paverot celu ietekmes noveérté§jumam.

Kritiski svarigo zalu alianse — sadarbiba piegades drosibas palielinaSanai

ES un dalibvalstim ir daudz instrumentu, ko var izmantot, lai veicinatu koordin&tu
rupniecisko pieeju, apvienojot publiska un privata sektora dalibniekus no Eiropas
veselibas apripes un riipniecibas ekosistémas.

Komisija plano Iidz 2024. gada sakumam izveidot “Kritiski svarigo zalu aliansi”. Tas
lautu valstu iestadém, nozares parstavjiem, pilsoniskas sabiedribas parstavjiem,
Komisijai un ES agenttram sanakt kopa, lai izstradatu koordin&tu ricibu ES limeni zalu
trikuma noverSanai atbilstigi konkurences noteikumiem un ES starptautiskajam
saistibam.

Sakuma punkts biitu kopigas neaizsargatibas analize attieciba uz Savienibas saraksta
ieklauto kritiski svarigo zalu piegades k&des vajajam vietam (parmeériga atkariba no
ierobezota skaita argjo piegadataju, ierobezotas dazadoSanas iesp&jas, ierobeZota
razosana jauda utt.). ST uz pieradijumiem balstita procesa rezultdta tiktu noteikts
ierobeZots skaits kritiski svarigo zalu, kuram ir visaugstakais deficita risks un ietekme
uz veselibas apriipes sisttmam. Izmantojot Sadu procesu, alianse sp&tu noteikt
piemérotakos instrumentus, lai visoptimalakaja veida reag€tu uz attiecigajiem
neaizsargatibas aspektiem.

Sis darbs varétu biit balstits uz daudzveidigu instrumentu kopumu, ieskaitot darbibu
kopumu mingto strukturalo risku mazinaSanai, jo 1pa$i palielinot piedavajumu, padarot
pieprasijumu prognozg€jamaku, veicinot dazadoSanu un kritiski svarigako zalu raZoSanas
palielinasanu, ka arT nepiecieSamibas gadijuma veidojot ES krajumus.

o  Publiskais iepirkums

Koordinacija ES limenit varétu piedavat strat€gisku ietvaru noteikto kritiski svarigo zalu
piegades droSibas uzlaboSanai, izmantojot publisko iepirkumu. Ta varétu bt balstita uz
Komisijas noradijjumiem un kopgjiem krit€rijiem kritiski svarigu zalu iepirkumam,
tadiem ka videi nekaitigai raZzoSana un prioritaru piegaZu noteikSana Eiropa kritiska
deficita laika.

Sada pieeja varétu ari palidzét noteikt pietickamu piedavajumu saistiba ar kritiski
svarigam zalém un tadgjadi kompensét un stimulét nozari, ka ari atbalstit attiecigo
kriteriju koordinétu piemérosanu ES [imeni. Piedavajumu prognoz€jamibu veicinatu ari
videja termina ligumiski stimuli dazadot un piesaistit nakamas paaudzes razoSanas
investicijas Eiropa. Kopuma tadg¢jadi tiktu peétitas kopigas pieejas, piegades droSibas
veicinasanai, ko dalibvalstis varétu izmantot, virzot kopigus iepirkumus ES Itmeni. V&l

33 Pamatojoties uz strukturétaja dialoga giitajam macibam un konkrétiem MSSG ieteikumiem par kritiski

svarigam zalém, kas izklastiti farmacijas jomas tiesibu aktu reformas ietvaros.
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viena iesp&ja varétu biit jaudas rezerveéSanas ligumu izmantosSana, balstoties uz ES
Vakcinu un terapijas lidzeklu razoSanai pastavigi gatava jaudu tikla (F4B8) modeli.

e Globalo piegades kezu daZadoSana

Alianse var€tu arl palidzet izpétit, ka daZadot globalas piegades kedes attieciba uz
kritiski svarigajam zalém. Prioritaro valstu noteikSana stratégiskam partnerattiecibam ar
treSam valstim saistiba ar kritiski svarigo zalu piegades drosibu veicinatu saskanotibu un
iesp&€jamo sinergiju starp dalibvalstu un ES sadarbibu ar tre$am valstim.

e Inovacijas un raZoSanas jaudas palielinasana

Vel viens alianses stratégiskais mérkis butu palidzeét uzlabot Eiropas iesp&jas razot un
ieviest jauninajumus kritiski svarigu zalu un sastavdalu razosana koordinéta un
konkur&tsp€jiga veida. Tas uzlabotu piegades drosSibu, stiprinatu pieejamibu un dalgji
mazinatu ES piegades kézu atkaribu.

Visam valsts un ES atbalstam jabiit saderigam ar valsts atbalsta regul&jumu. Alianse
koordin€tu centienus, lai noteiktu kritiski svarigo zalu piegades droSibas vajadzibas,
pamatojoties uz konstatStajiem neaizsargatibas aspektiem. Saja konteksta dalibvalstis
varétu paredzet visparéjas tautsaimnieciskas nozimes pakalpojumus (VTNP), kas tiek
koordinéti ES limenT un aptver vairakus kritérijus, ieskaitot prioritaro secibu ES tirgg, lai
ierobezotu kritiski svarigo zalu deficita risku ES Iimeni. Aliansei varétu biit nozime
saskanotas pieejas veicinasana visa ES.

Turklat dalibvalstis alianses ietvaros var@tu apspriest, vai atbalstit progresivu un
novatorisku zalo tehnologiju izstradi, tai skaita nepatent€tu zalu razosanai, iespg&jams, ka
dalu no jauna svariga projekta visas Eiropas interesés (Important Project of Common
European Interest, IPCEI), kas versts uz kritiski svarigajam zalem. Tas varétu
papildinat pasreiz€ja [PCEI darbu veselibas apriipes joma, kura mérkis ir atbalstit
novatoriskus lidzeklus mikrobu rezistences noverSanai, retu slimibu un véza arstéSanai,
ka arT novatoriskus razoSanas procesus un produktus. Jauns /PCEI varétu bt vérsts uz
novatorisku un ilgtsp&jigu genérisko zalu izgatavoSanas un razoSanas tehnologiju un
procesu izstradi. Tas lautu gan palielinat novatorisku vietgjo raZoSanu, gan veicinat vides
standartu ievéroSanu. Ta butu ari iesp&ja ES izvirzities vadiba genérisko zalu razo$ana
videi nekaitigaka veida.

o ES kritiski svarigo zalu krajumu veidoSana

Vairaku dalibvalstu tiesibu aktos jau ir ieklauti noteikumi, kas nosaka pienakumu
dazadiem piegades kédes dalibniekiem uzturét krajumus neparedzetiem gadijumiem, lai
nodroSinatu rezerves Istermina deficita gadijjuma.

Ja krajumi jau ir izveidoti pirms deficita raSanas, tie var palidzet parvarét piegades
iztriikumu pirms raZoSanas pieauguma vai deficita laika nodroSinat izejmaterialus, kas
nepiecieSami saraZojama daudzuma palielinaSanai. Tomer valsts krajumu veidoSana var
ietekmét zalu pieejamibu citas dalibvalstts, un ta var but darga un, iesp€jams,
1z8kerdiga, jo 1pasi, ja ta netiek istenota kopa ar mazinasanas pasakumiem, lai noveérstu
pasu deficitu.

Komisijai un dalibvalstim 2024. gada pirmaja pusé butu jaizstrada kopgja stratégiska
pieeja zalu krajumu veidoSanai. Pamatojoties uz pieredzi, kas giita saistiba ar Savienibas
civilas aizsardzibas mehanismu (UCPM) un ta esoSajiem rescEU krajumiem, tiks
izskatiti apstakli, kadus nepiecieSams nodro$inat, lai krajumu veidoSana biitu piemérota
un rentabla iesp€ja. Pirmais solis biitu definét vajadzibas kritiski svarigo zalu krajumu
veidoSanai ES Iimeni, pamatojoties uz piegades k&zu neaizsargatibas analizi. Lai
papildinatu stratégiju, Komisija 2024. gada plano uzsakt vienotu ricibu krajumu
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veidosanai, kas atbalstis dalibvalstis valsts krajumu veidoSanas strat€gijas veicinasana un
uzlaboSana efektiva un koordinéta veida.

Atrums, kada var rikoties UCPM ietvaros, nozimés, ka tas ari turpmak biis ES pieejas
galvena sastavdala. Ja UCPM japapildina ar ilgtermina krajumu veidoSanas sisteému, tam
biitu nepiecieSams ilgtsp&jigs finansgjums.

e Farmacijas nozaré nepiecieSamds prasmes

Eiropas farmacijas razotaji saskaras ar strauji mainigam prasmju vajadzibam. Nozares
digitalizacija tiek likts uzsvars uz maksligo intelektu, robotiku un lielo datu apstradi.
Veselibas apriipes ripnieciska ekosist€éma ir stingri reglament€ta, un, lai nodroSinatu
standartu ieveéroSanu, vajadzigi profesionali, kas labi parzina tiesiskos regul&jumus,
kvalitates nodrosinasanu un kontroli. Lai Tstenotu zalo parkartoSanos, nepiecieSamas
attiecigas prasmes, tai skaitd zalas kimijas, ilgtsp€jigas inZenierijas, aprites cikla
novertésanas, ilgtsp&jigas apgades un energovadibas jomas.

Farmacijas nozarei ir raksturigas augsti kvalificétiem darbiniekiem paredzetas darbvietas
un augsts starpvalstu sadarbibas blivums. Tapéc ta ir loti atkariga no darbaspeka
mobilitates, un darba ne@méju briva parvietoSanas veicina inovaciju un izaugsmi.
Farmaceiti ir viena no reglament&tajam profesijam, kas lauj vieglak pielagot Sai profesijai
paredz€tas macibu programmas un giist labumu no ES pasakumiem brivas parvietoSanas
veicinasanai.

ES prasmju programma risina plasi izplatito prasmju nepilnibu problému visa ES.
Konkrétak, tas mérkis ir veicinat zinatnes, tehnologijas, inzenierzinatnes un matematikas
(Science, Technology, Engineering and Mathematics, STEM) programmu absolventu
skaita pieaugumu, palielinot STEM studiju un karjeras pievilcibu, ar mérktiecigam
darbibam meitenu un sievieSu piesaistiSanai, ka ari veicinot starpdisciplinaru un
novatorisku macisanas un macisanas pieeju skolas, profesionalas izglitibas un apmacibas
(PIA) un augstakas izglitibas iestades. Prasmju pilnveides pakta mérkis ir noveérst
aktualakos prasmju trilkumus nozar€, aktivi iesaistot nozari un tas galvenos dalibniekus
izglitiba un apmaciba. Liels uzsvars tiek likts uz partneribu papildu prasmju apguvei
veselibas apriipes nozare, ieskaitot farmacijas jomu, planojot noslégt partneribas
noligumu lidz 2023. gada beigadm un nodroSinot Kopiga riipnieciskas sadarbibas foruma
dalibnieku aktivu iesaisti. Viena no sadarbibas jomam biitu labaka kopiga prasmju
vajadzibu noteikSana, lai veicinatu apmacibas procesu apvienoSanu.

o Finansialais atbalsts

Svarigs ieguvums no kopigas stratégiskas pieejas alianses ietvaros butu labaka ES un
valsts finanseéjuma piesaiste un saskanoSana. Tas nodroSinatu lielaku ilgtermina
ieguldijumu prognoz€jamibu privatajam sektoram, ka ari lautu noverst nevajadzigu
dublésanos un nodroSinatu, ka tiek nemtas véra citas horizontalas prioritates (piem.,
MVU lidzdalibas veicinaSana).

Jau Sobrid pastav ieveérojams ES finans€juma atbalsts zalem. Aptuveni 4 miljardi euro ir
atveleti zalu atbalstam, tai skaita p€tniecibai pamatprogrammas “Apvarsnis Eiropa”
ietvaros**, zalu izstradei un raZoSanai Eiropas Regionalas attistibas fonda ietvaros®,

3% Piem., vairak neka 180 miljoni euro ir veliti kliniskiem pétfjumiem un tadu jaunu antimikrobialo,

pretvirusu Iidzeklu vai vakcinu izp&tes atbalstam, kuras vargtu izmantot jaunas pandémijas gadijuma.
Turklat Eiropas partneribai inovativai veselibas apriipei ar kopgjo budzetu 2,4 miljardu euro apméra
laikposmam no 2021. lidz 2027. gadam, ko kopigi finans€ ES un nozares asociacijas, kuras parstav
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atbalstam antimikrobialo lidzeklu izstradei un razoSanai un citiem mediciniskiem
pretlidzekliem programmas “ES — veselibai” ietvaros®®, ka arl sniedzot finansgjumu
medictnisko krajumu veidoSanai Savienibas civilas aizsardzibas mehanisma ietvaros.
Plasaks atbalsts veselibas apriipes sisttmam kopuma tiek sniegts ar 43 miljardiem euro
AtveseloSanas un noturibas mehanisma (ANM) ietvaros.

Platformas "Stratégiskas tehnologijas Eiropai" (,STEP)37, kas ierosinata ka dala no
daudzgadu finanSu shémas vidusposma parskata, mérkis ir palielinat ieguldijumus
kritiski svarigas tehnologijas Eiropa, lai veicinatu inovaciju vai palidz&tu samazinat vai
noverst Savienibas stratégisko atkaribu. STEP mérkis ir nostiprinat un izmantot eso$os
ES instrumentus, lai atri izmantotu finansialo atbalstu kritiski svarigo tehnologiju
pilnveidei vai razoSanai Savieniba vairakas jomas, ieskaitot biotehnologiju jomu.
Konkrétak, Komisijas priekSlikuma ka tadu biotehnologiju pieméri, uz kuram bitu
jaattiecina STEP, ir minétas veselibas droSibai svarigas farmacijas un medicinas
tehnologijas. STEP projektus varétu atbalstit, izmantojot vairakas programmas,
piem&ram, kohé&zijas politikas programmas, AtveseloSanas un noturibas mehanismu,
programmu “ES — veselibai”, pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa” vai programmu
InvestEU. Turklat STEP ari ierosina izveidot suverenitates zimogu ar mérki veicinat
sinergiju starp eso$ajam programmam?®,

Tehniska atbalsta instrumentu varetu izmantot ari, lai palielinatu dalibvalstu
administrativos sp&ju noverst deficitu un razot kritiski svarigas zales.

Videja termina un ilgtermina darbibas

Komisija apspriedis ar dalibvalsttim Kritiski svarigo zalu alianses izveidi ar merki
nodro$inat stratégisku ietvaru, lai veicinatu strukturalu atbalstu kritiski svarigo zalu
piegadei. Tam vajadz&tu biit gatavam un sakt darboties Iidz 2024. gada sakumam.

Komisija veiks arT §adas darbibas:

e lidz 2023. gada beigam uzsaks pétjjumu par to, vai tiesibu akti varétu palidzet
piedavat ilgtermina strukturalu atbalstu kritiski svarigo zalu piegadei;

e kopa ar dalibvalstim izstradas kopgju stratégisku pieeju zalu krajumu veidosanai,

Eiropas dzivibas zinatnes nozares, ir mérkis parverst veselibas p&tniecibu un inovaciju taustamos
ieguvumos pacientiem un sabiedribai. Tas darbibas ietver, bet neaprobezojas ar zalu petniecibu un
izstradi.

Eiropas Regionalas attistibas fonds galvenokart atbalsta MVU projektos, kas saistiti ar zalu izstradi un
razoSanu, pieskirot vairak neka 200 miljonus euro pé&tniecibai, prasmju pilnveidei, ieguldijumiem
uznémumu pamatkapitala/nematerialajos aktivos un raZoSanas procesu un infrastruktiras ekologiskai
uzlaboSanai.

HERA Invest ir 100 miljonu euro papildindgjums programmai InvestEU, kas atbalsta ilgtsp&jigas
investicijas, inovaciju un darbvietu radiSanu Eiropa. Turklat 160 miljoni euro ir paredzéti ES FAB
tiklam, kura merkis ir atbalstit arvien pietiekamas jaudas, ko var€tu paplasinat ar1 attieciba uz kritiski
svarigo zalu razoSanu. Turklat vairak neka 100 miljoni euro ir paredz&ti programmai “ES — veselibai”,
lai izstradatu novatoriskas tehnologijas un kritiski svarigas zales, ieskaitot antibiotikas, un nodrosinatu
piekluvi tam.
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-

platform_Iv.
STEP var ar1 klit par specigu instrumentu kritiski svarigu zalu raZoSanas atbalstam. Balstoties uz

nepiecieSamibu mazinat ES stratégisko atkaribu, tai skaita saistiba ar kritiski svarigu zalu deficitu,
STEP varés veicinat koordinétaku pieeju ES Iimeni attiecigo darbibu finansé€Sanai un jo Ipasi ar
suverenitates zimogu, kas palielinds sinergiju starp tadam programmam ka “ES — veselibai” un
“Apvarsnis Eiropa”, no vienas puses, un koh&zijas politikas fondiem un ANM, no otras puses.

35
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kas japabeidz lidz 2024. gada jiinijam;
e izveidos strateégiskas partneribas ar tre$am valstim kritiski svarigu zalu razosanai,
atspogulojot gan viet€jo pieprasijumu, gan vajadzibas ES un pasaules lIimeni.

ES dalibvalstis tiek aicinatas veikt $adas darbibas:

e izmantot pieejamos lidzeklus, lai iegulditu alianses noteiktajas prioritatés saskana
ar valsts atbalsta noteikumiem, ja tadi ir piemerojami;

e izstradat valstu pieejas krajumu veidoSanai, kas atbilst vispargjai ES pieejai zalu
krajumu veidosanai;

e atbalstit prasmju pilnveides partneribas uzsakSanu, koncentrgjoties uz farmacijas
nozares vajadzibam.

4. STARPTAUTISKAS PARTNERIBAS PIEGADEI

Darbojoties Eiropas komandas ietvaros, ES ir uzné€musies vadibu, veidojot globalu pieeju
veselibai — tas tika pilniba izklastits 2022. gada novembra Globalaja veselibas
stratégija*. Galvenais $1 procesa aspekts ir bijusi atbalsta sniegSana tiem, kam tas ir
vajadzigs, un to vislabak ilustré Covid-19 vakcinu ziedojums®, ko ES sniedza
starptautiskajiem partneriem. Covid-19 pandémija ar1 paradija globalo piegades kézu
iz8kiroSo nozimi biitisku medicinas precu nodroSinasSana. Starptautiska sadarbiba un
globalas farmacijas nozares patiesa integracija ir bitisks faktors, kas nosaka zalu
pieejamibu ES un visa pasaulé — daudziem partneriem ir sava griita pieredze saskare ar
deficttu, un tie atzist kolektivas pieejas vertibu.

Piegades keZu daZadoSana

Dazadosana palidz mazinat piegades k&des neaizsargatibu, ko rada atkariba. Nemot véra
farmacijas piegades kézu sarezgitibu, ES rupniecibai jabut piekluvei plasam butisku
resursu klastam. Tirdzniecibas politikas un partnerattiecibu meérkis ir atvert jaunus tirgus
un dazadot piegades avotus, ka ar1 papildinat pastiprinatos centienus mazinat kritisko
piegades k&zu parmeérigo atkaribu. Riska un neaizsargatibas noteikSana, jo 1pasi attieciba
uz kritiski svarigajam zalém, parada virzienu mazinaSanas pasakumiem un globalas
tirdzniecibas sist€mas un pasaules farmacijas tirgus noturibas palielinasanai. Tas ir viens
no mérkiem ES 42 preferencialas tirdzniecibas noligumos ar 74 dazadiem tirdzniecibas
partneriem, ka ar1 darbam starptautiskajos forumos, piem., G20, G7 un PTO.

Eiropas Savieniba arl sadarbojas ar galvenajiem tirdzniecibas partneriem divpusgja
ltment, lai noverstu piegades kéZu partraukumus. Tapat art ES paslaik risina sarunas par
brivas tirdzniecibas noligumu ar Indiju, un esosa Tirdzniecibas un tehnologiju padome
piedava ari forumu, lai apspriestu, ka uzlabot veértibu kédes farmacijas nozar€, nemot
vera Indijas biutisko stratégisko nozimi. Divpusgjas tikSanas ar Kinu nodro$ina
platformu, lai apspriestu jautajumus, kas ietekmé piekluvi zalu piegades keédem. Savukart
dialogs ar Latinameriku atspogulo arvien svarigakas tirdzniecibas attiecibas. Komisija
centisies izveidot strategiskas partneribas ar tresam valstim kritiski svarigu zalu un AFV
razodanai. Sie pasakumi varétu definét saistibas attieciba uz konkrétam savstarpgji
interesgjosam darbibam. Sis darbibas varétu tikt pielagotas, lai atspogulotu dazadu

39 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/international _ghs-report-2022_en.pdf.
40 Ja nepiecieSams, izmantojot Eiropas humanas palidzibas sp&jas (European Humanitarian Response
Capacity, EHRC).
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partneru potencialu palidzét nodroSinat piegadi, vai arl to, vai treSai valstij ir
nepiecieSama papildu uzraudziba, ietekmes uz vidi, socialas vai juridiskas ietekmes
novér$ana un mazinasana.

Starptautiska sadarbiba, lai nodroSindtu reguléjuma konvergenci un lidzvértigus
konkurences apstaklus

Regulgjuma konvergence var palidzét samazinat piegades $kérslus un trikumus. Labas
razoSanas prakses ievérosana bija Farmacijas stratégijas meérkis*', lai nodrosinatu ES
tirgoto un tresas valstis razoto produktu augstako kvalitati.

Regul&juma konvergence un farmacijas standartu saskanoSana tiek panakta un veicinata,
aktivi iesaistoties attiecigajos daudzpus€jos forumos, piem., Starptautiskaja padomé
tehnisko prasibu saskanosanai cilvékiem paredzetajam zalém (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH) un
Starptautiskaja zalu regulativo iestazu koalicija (International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities, ICMRA). Ir ar1 biitiski atbalstit Pasaules Veselibas organizacijas
darbu $aja joma, lai stiprinatu reguléjuma konvergenci.

SaskanoSanu var veicinat ar1 ar brivas tirdzniecibas noligumiem, nosakot par pienakumu
abam pusém nemt véra starptautiskus noteikumus/praksi un vadlinijas farmacijas joma*?.
Tas uzlabo produktu kvalitati visa pasaulé un nodroSina, ka atskirigi standarti neklis par
Skersli tirdzniecibai. V@l viens bitisks instruments ir savstarpgjas atziSanas ligumi
(mutual recognition agreements, MRA) ar treSo valstu iestadém attieciba uz reglament&to
razojumu atbilstibas novertésanu, kas nodroSina savstarp&ju uztic€Sanos parbaud€s un
informacijas apmainu. Sadi ligumi atvieglo zalu tirdzniecibu ar Australiju, Kanadu,
Izraglu, Japanu, Jaunzélandi, Sveici un ASV. Divpusgjas vienoSanas ar Amerikas
Savienotajam Valstim un Korejas Republiku arT lauj apmainities ar nesensitivam
zinasanam par tirgu, lai paredz&tu iesp&jamas problémas.

Ieveérojot piemé&rojamos valsts atbalsta un pretmonopola noteikumus, Komisija
paplasinas So darbu, izveidojot un sekméjot starptautisku partneru tiklu, kura merkis ir
risinat piegades k&des noturibas problémas un uzlabot piekluvi zalem un bitiskiem
mediciniskiem pretlidzekliem. Tiklu varétu izveidot gada laika, tadgjadi apvienojot
razotajus un galvenas patérétajvalstis. Ta meérkis biitu veicinat vispargjo zinaSanu
apmainu un gatavibu krizes situacijam, koncentrgjoties uz piegades dazadoSanu, tai
skaita izmantojot vietgjas raZzoSanas jaudas.

Atbalsts raZoSanas jaudai globala liment

Ilgtspejigaka un daudzveidigaka raZoSana globala méroga dos labumu cilvékiem visa
pasaulg, ieskaitot ES. Strateégijas Global Gateway ietvaros ES atbalsta viet&jo veselibas
aizsardzibas produktu razoSanu. Eiropas komanda ir piesaistijusi 1,1 miljardu euro
pamatiniciativai par vakcinu, zalu un veselibas tehnologiju raZoSanu un piekluvi tam
Afrika. Ta lauj nodrosinat lielaku un vienlidzigaku piekluvi augstas kvalitates veselibas
aizsardzibas produktiem, koncentr&joties uz vietéja un regionala pieprasijuma un

4 Eiropas Zalu agentira ir vadijusi So dialogu ES, jo 1pasi ar Globalas regulativas darba grupas zalu

deficita jautajumos (Global Regulatory Working Group on Drug Shortages) un Starptautiskas zalu
regulativo iestazu koalicijas (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities)
starpniecibu, koncentrgjoties uz G7 partneriem un Pasaules Veselibas organizaciju.

Jo 1pasi tas, ko izstradajusi PTO, ESAO, /CH un Starptautiskais medicinas iericu regulatoru forums
(International Medical Device Regulators Forum, IMDRF), ka arT Farmacijas inspekcijas konvencija
(Pharmaceutical Inspection Convention) un Farmacijas inspekcijas sadarbibas shéma (Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme, PIC/S).
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piedavajuma atbalstu, ka arl veicina starptautisko piegades k&zu dazadoSanu un
stiprinaganu. Komisija Afrika veido vél vienu Eiropas komandas iniciativu veselibas
drosibas joma, izmantojot pieeju “Viena veseliba” un cie$i sadarbojoties ar Afrikas
partneriem, lai uzlabotu gatavibu pandémijam, to novérSanu un reag€Sanu uz tam. Ir
izveidota ar1 ES, Latinamerikas un Karibu jiras regiona valstu partneriba, kas attiecas
uz vakcinu, zalu un veselibas apripes tehnologiju razosanu un piekluvi tam, ka ari
veselibas apripes sist€ému stiprinasanu. Atbalsts daudzveidigakai razoSanai ir ar1 viens no
ES mérkiem pasreizgjas sarunas par globalas veselibas arhitektiiras veidoSanu.

Visbeidzot, ES turpinas atbalstit kritiski svarigo zalu piegddi humanas palidzibas
konteksta, izmantojot UCPM un Eiropas humanas palidzibas sp&jas, ka aril ciesi
sadarbojoties ar humanas palidzibas partneriem uz vietas.

Pasakums pieejamibas atbalstam globala liment

ES butu:

e jaizveido starptautisku partneru un uznémumu tikls, lai veicinatu informacijas
apmainu par piegades jautajumiem;

e jaizstrada turpmakas Eiropas komandas iniciativas, lai atbalstitu razoSanas jaudu un
piekluvi valstis ar zemiem un vidgjiem ienakumiem, un jastiprina sadarbiba
profilakses un sagatavotibas joma;

e jaizveido stratégiskas partneribas ar treSam valstim kritiski svarigu zalu razoSanai,
atspogulojot gan vietgjo pieprasijumu, gan vajadzibas ES un pasaules Itmen.

5. SECINAJUMS

Zalu pieejamiba ES ir specigas Eiropas veselibas savienibas pamata. Kritiski svarigo zalu
piegades nodroSinaSana ir neatnemama sastavdala noturiga un ilgtsp€jiga pamata
veidoSana nakotnei, glabjot dzivibas un sniedzot ieguvumus ar1 arpus ES.

Lai izveidotu ilgtsp€jigu vienoto zalu tirgu visu pacientu intereses, jaatbalsta spéciga un
konkuretsp€jiga farmacijas nozare.

Covid-19 pandémijas pieredze paradija, kas ir iesp&jams, apvienojoties mérka varda,
proti, ES riciba var bitiski mainit kritiski svarigo zalu pieejamibas nodroSinasanu un
mazinat kritiska deficita ietekmi ta raSanas gadijuma. Tam nepiecieSama solidaritate un
augsta Itmena koordinacija ar Komisiju, EMA, valstu valdibam un regulatoriem, ka art ar
nozari, pacientiem un veselibas apriipes specialistiem. Tapat arl tam nepiecieSama
visaptverosa valdibu pieeja valstu un Eiropas Iimeni un starptautiskas sabiedribas patiesa
ieinteresétiba. Sis pazinojums parada, ka var veikt turpmakus pasakumus, lai ne tikai
noverstu deficitu $aja ziema un nakotn€, bet arl lai nodroSinatu kritiski svarigo zalu
piegadi ES ilgtermina. Kritiski svarigo zalu piegades drosSibas nostiprinasana nozimé
ricibu ikviena posma, sakot no biitiskajiem resursiem un beidzot ar gatavajam zalém.

Kritiski svarigo zalu alianse sniedz iesp&ju izstradat koordinétu ES Iimena ricibu attieciba
uz zalu deficitu, izmantojot ES un valstu Iimen1 pieejamo instrumentu klastu. Ta bitu

tieSa politiska reakcija uz nepiecieSamibu uzlabot piegades drosibu un varétu paveért celu
iesp&jamam turpmakam Kritiski svarigo zalu aktam.
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