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Satitajs: Padomes Generalsekretariats

Sanéeméjs: Pastavigo parstavju komiteja / Padome

Temats: TiesTbu aktu kopums farmacijas joma:
Priekslikums — Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva par Savienibas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, un ar ko atcel|
Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK
Priekslikums — EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA, ar ko
nosaka Savienibas proceduras cilvékiem paredzéto zalu atlauju
pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamenté
Eiropas Zalu agentiras darbibu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un
Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atce| Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK)
Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006

— progresa zinojums

Pielikuma ir pievienots progresa zinojums par temata minétajiem priekSlikumiem, ko paredzets

iesniegt EPSCO (Veseliba) Padome 2024. gada 3. decembri, lai aicinatu Padomi to nemt vera.

Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits 11dz §im Padomes darba
sagatavoSanas struktiiras paveiktais un aprakstits pasreiz€jais stavoklis minéto priekSlikumu

izskatiSana.
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PIELIKUMS

Prezidentvalsts sniegta informacija par progresu, kas giits, izskatot farmacijas jomas tiesibu
aktu kopuma parskatisanu

I.  VISPARIGA INFORMACIJA

1.  Komisija 2023. gada 26. aprili pienéma priekslikumu farmacijas tiesibu aktu parskatiSanai,
starp tiem ir Regula, ar ko nosaka Savienibas procediras cilvékiem paredz&to zalu atlauju
pieskirSanai un uzraudzibai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglament€ Eiropas Zalu
agentiiras darbibu, ! un Direktiva par Savienibas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzétam zalem 2. So abu tiesibu aktu priekslikumu mérkis ir pielagot un vienkar3ot
pasreiz€jo normativo vidi, ko veido viena direktiva un tris regulas, kas attiecas gan uz
vispargjiem tiesibu aktiem, gan Ipasiem tiesibu aktiem par zalém retu slimibu arst€Sanai un
b&rniem. Priekslikumu pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. panta 1. punkts

un 168. panta 4. punkta c) apakSpunkts.

2. Abu tiesibu aktu priekSlikumu visparigie merki ir nodroSinat zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu ES pacientiem un saskanot ieksgjo tirgu. To mérkis jo Tpasi ir veicinat inovaciju
un nodro§inat piekluvi inovativam un cenas zina pieejamam zalém; uzlabot zalu piegades
droSibu un noverst zalu deficttu; atbalstit inovaciju un konkurétsp&ju, samazinot regulativo
slogu un izmantojot vienkarSotu un elastigu tiesisko reguléjumu; un samazinat zalu dzives

cikla ietekmi uz vidi.

3. Regionu komiteja (RK) 2023. gada 24. oktobrT nosiitja atteikuma vestuli attieciba uz

konsultacijam par regulu, jo §im priek§likumam ir maza regionala vai vietgja nozime 3.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja (EESK) 2023. gada 25. oktobr1 pienéma

atzinumu par priekslikumiem .

! 8759/23

2 8758/23

3 15273/23

4 14863/23
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4.  Cehijas Republikas parlamenta Senats iesniedza rezoliiciju gan par regulu, gan direkfivu,

pauzot bazas par konkrétiem tiesibu aktu kopuma aspektiem. Rumanijas Senats iesniedza

atzinumu, kura paustas bazas par proporcionalitati un ir sniegti vairaki ieteikumi. Vacijas
Bundesrats atbalstija priekslikumu struktiiru, bet ar pauda bazas par daziem aspektiem.

Italijas Deputatu palata un Italijas Senats sniedza kopuma pozitivus priekslikumu

novert&jumus, vienlaikus arT pauzot bazas par daziem priekslikuma aspektiem.

5. Eiropas Parlamenta par atbildigo komiteju tika izraudzita Vides, sabiedribas veselibas un

partikas nekaitiguma komiteja (ENVI). Referenti ir Tiemo Wolken (S&D, Vacija) par regulu
un Dolors Montserrat (PPE, Spanija) par direktivu. ENVI komiteja zinojumu par abiem
tiesibu aktu priekslikumiem pienéma 2024. gada 19. marta, par ko balsoja 2024. gada

10. aprila plenarséde.

6.  Prezidentvalsts Zviedrija organizgja vienu Farmacijas precu un medicinas iericu jautajumu

darba grupas sanaksmi, kas bija veltita tam, lai Komisija iepazistinatu ar tiesibu aktu kopumu

farmacijas joma. Prezidentvalsts Spanija organizgja divas darba grupas sanaksmes, kas bija

veltitas ietekmes noveértéjuma izskatiSanai, iepazistinasanai ar EESK atzinumu un tai

sekojosai viedoklu apmainai. Prezidentvalsts Belgija papildus politikas debatém par “stimulu

kopu” EPSCO padomé (Veseliba) 2024. gada 21. junija rikoja piecpadsmit darba grupas

sanaksmes, kuras galvena uzmaniba tika pieversta “deficita kopai” un “atlauju kopai”.

14955/24 3
PIELIKUMS LIFE.5 LIMITE LV



I1.

PROGRESS UNGARIJAS PREZIDENTURAS LAIKA

Prezidentvalsts Ungarija organiz&ja Cetrpadsmit darba grupas sanaksmes, kas bija veltitas
tiesibu aktu kopumam un aptvéra vairak neka 20 sarunu dicnas. Nemot véra Belgijas
prezidenturas laika panakto progresu °, notika detalizétas diskusijas par: “stimulu kopu”, ko
veido regulativie dati un tirgus aizsardzibas pielagoSana, stimuli reti sastopamu slimibu
arst€Sanas zalu un pediatrija lietojamo zalu izstradei, pielagoti satvari, noteikumi, kas saistiti
ar “regulativajam smilskastém”, un stimuli prioritaro antimikrobialo lidzeklu izstradei. S
kopa ir apspriesta sesas Padomes darba grupas, un ta ietver piecus kompromisa tekstus.
Papildu temati ir: “atlauju kopa”, ko veido noteikumi par valsts un centraliz&tam tirdzniecibas
atlaujam; pasakumi péc tirdzniecibas atlaujam, ierobeZzojumi un izmainas; pagaidu arkartas
tirdzniecibas atlauja (TEMA); priek§mets un darbibas joma; Eiropas Zalu agentiiras
parvaldiba; “deficita” kopa, kas sastav no noteikumiem, kuri attiecas uz zalu deficita
parvaldibu un piegades drosibu; un saistiba ar noteikumiem attieciba uz zale€m reti sastopamu

slimibu arst€Sanai un pediatrija lietojamam zalém.

Pamatojoties uz Komisijas priekslikumu izskatiSanu, delegaciju rakstiskiem komentariem un
diskusijam darba grupa, dazos gadijumos pamatojoties uz vairakiem ieprieks parskatitiem

tekstiem, prezidentvalsts Ungarija, lai risinatu galvenos delegaciju izvirzitos jautajumus, ir:

5

9557/24
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2024. gada 13. novembr iesniedza darba grupai vél vienu parskatitu tekstu ¢ par
stimuliem. Sis bija picktais kompromisa teksts, ko sagatavoja prezidentvalsts Ungarija
un kura mérkis bija: turpinat pielagot ierosinato regulativo datu aizsardzibas periodu
modulaciju, lai piedavatu jégpilnus stimulus uz vajadzibam balstitas inovacijas
atbalstam, vienlaikus samazinot ierosinatas sistémas sarezgitibu un nosakot aizsardzibas
perioda maksimalo terminu; ieviest iesp&ju dalibvalstim pieprasit tirdzniecibas atlauju
IpaSniekiem darit pieejamas un pastavigi piegadat zales to tirgos, ka ar1 noteikt sankcijas
un tirgus aizsardzibas nepiem&ros$anu skartajas dalibvalstis gadijumos, kad Sadas
prasibas nav izpilditas; uzlabot datu un tirgus aizsardzibas periodu parredzamibu;
precizet nosacijumus, ko pieméro produktiem, ar kuriem risina neapmierinatas
mediciniskas vajadzibas; sikak precizet darbibas un Iémumus, uz kuriem attiecas
atbrivojums no intelektuala Tpasuma tiesibu aizsardzibas (Bolara atbrivojums); atjaunot
pasreizgjo tirgus ekskluzivitates ilgumu zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai un
svitrot jédzienu “lielas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas”, ka arT saistitos tirgus
ekskluzivitates pagarinajumus; ieviest noteikumus, lai uzraudzitu prioritaro
antimikrobialo Iidzeklu kupona efektivitati un saglabatu ta darbibu, vienlaikus

ierobezojot iesp&jamas izmaksas, kas saistitas ar ta nodosSanu;

2024. gada 7.-8. oktobri iesniedza darba grupai parskatitu tekstu 7 par centralizétam
tirdzniecibas atlaujam, kura mérkis ir precizét dazadus aspektus saistiba ar tirdzniecibas
atlauju vienkarSotam un dinamiskakam regulativajam procediram inovativam zalém un
genériskam un biolidzigam zalém, digitalizaciju un datu labaku izmantosanu, GMO
kliniskajam parbaudém, arkartas atlauju, atlauju ar nosacijumiem un pagaidu arkartas

atlauju (TEMA) saskanoSanu.

6 15044/24
7 13868/24
14955/24 5

PIELIKUMS LIFE.5 LIMITE LV



—  2024. gada 7. un 8. novembri iesniedza darba grupai vél vienu parskatitu tekstu 8 par
valsts tirdzniecibas atlaujam (VTA), kura mérkis ir: saglabat pasreiz€jo terminu, kura
dalibvalstim japabeidz tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediira; pieprasit VTA
pieteikumu iesniedz&jiem iesniegt loti kvalitativu zalu apraksta, mark&umu un
lietoSanas instrukceiju tulkojumu saskana ar decentralizéto (DCP) un savstarp&jas
atziSanas procediiru (MRP); racionaliz€t decentraliz€to un savstarp€jas atzisanas
procediiru koordinacijas grupas (CMDH) un Cilvékiem paredz€to zalu komitejas
(CHMP) darbu attieciba uz atSkirigdm nostajam DCP un MRP un zalu apraksta
saskanoSanu; precizeét nosacijumus, saskana ar kuriem vidiska riska noveértéjuma
trikumi var novest pie ta, ka VTA tiek pieskirta, ieverojot nosacijumus, vai ka VTA

tiek atteikta;

— 2024. gada 7. un 8. novembiri iesniedza darba grupai parskatitu tekstu * par atlaujam péc
laiSanas tirgt, ierobeZojumiem un izmainam, kura mérkis ir: precizet, ka vidiska riska
novertejums nav dala no riska parvaldibas sist€mas; ieviest iesp&ju samazinat slogu, kas
saistits ar papildu inspekcijam, ja dalibvalstu viedokli par atbilstibu razoSanas un

importa prasibam atskiras;

— 2024. gada 7. un 8. novembr iesniedza darba grupai parskatitu tekstu '° par pagaidu
arkartas tirdzniecibas atlaujam (TEMA), kura mérkis ir: pieprasit registracijas apliecibas
IpaSniekiem aizstat TEMA ar standarta tirdzniecibas atlaujam vai tirdzniecibas atlaujam
ar nosacijumiem, tiklidz ir iegiiti pietickami pamatojosi dati; atstat dalibvalstim ricibas
brivibu uz laiku atlaut tadu neatlautu produktu izmantoSanu, uz kuriem attiecas ar1
TEMA; veidot saikni starp TEMA novertéjumu un arkartas situaciju darba grupas veikto

slidoSo izskatiSanu attieciba uz EMA paplasinato pilnvaru regulu;

8 15036/24
? 15039/24
10 15042/24
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—  2024. gada 12. novembr iesniedza darba grupai parskatitu tekstu !! par deficitu, kura
merkis ir: precizet atkapes no §1s nodalas noteikumiem; panakt progresu deficita
profilakses planu (SPP) darbibas jomas noteikSani, vienlaikus izvairoties no
sadrumstalotam valstu pieejam, padarot SPP piemérojamus tikai tam zalém, kuras
dalibvalstu kompetentas iestades, izmantojot ES metodiku, atzinusas par kritiski
svarigam, un citam zalém, pamatojoties uz ieteikumiem, ko sniegusi izpildgrupa zalu
defictta un droSuma jautajumos (MSSG); ieviest prasibu attieciba uz tam zalém, uz
kuram neattiecas SPP prasiba, lai registracijas apliecibas ipasnicks veiktu regularus un
dokumentgtus potencialo piegades k&des risku novertéjumus; precizét pazinosanas
prasibas paral€las tirdzniecibas gadijuma; noteikt ierobezojumus un nosacijumus
Komisijai pieskirto TstenoSanas pilnvaru izmantoSanai, lai uzlabotu kritiski svarigo zalu

piegades drosibu;

— 2024. gada 21. novembrT iesniedza darba grupai parskatitu tekstu par tematu un darbibas
jomu, kura mérkis ir nodrosinat klasifikaciju atbilstibu nakotnes vajadzibam un vél

vairak saskanot atkapes no farmacijas tiesibu aktiem;

— 22. novembri iesniedza parskatitu tekstu par EMA parvaldibu, kura mérkis ir modernizéet
zinatnisko un tehnisko novertéjumu sistému, vienlaikus nodrosinot augstas kvalitates
novert€jumus uz paritates pamata dalibvalstis, tostarp attieciba uz uzlabotas terapijas
zalém, pediatrija lietojamam zalém un zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, un
vienlaikus atbalstot sp&cigakus pacientu un veselibas apriipes specialistu parstavjus, un

tadgjadi tiek stiprinatas dalibvalstu balsstiesibas.

1 15067/24
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III. NOBEIGUMS

9.  Prezidentvalsts Ungarija uzskata, ka jaunakie parskatitie teksti, kas aptver gandriz divas
treSdalas farmacijas tiesibu aktu paketes pantu, ir labi lidzsvaroti un veido labu pamatu

turpmakam diskusijam, vienlaikus atzistot, ka joprojam ir neatrisinati jautajumi.

Galvenie neatrisinatie jautajumi, kas jaatrisina Iidz $im izskatitajas priekSlikumu dalas, ir:
stimulu modulacija, nodroSinot vienlidzigaku piekluvi tirgum un pastavigu inovativu zalu
piegadi visam dalibvalstim; nodroS$inat, ka noteikumi, kas ietverti dalibvalstu izvéles
piedalities MRP un DCP, ka ar1 prasiba, ka registracijas apliecibas Tpasnieki konkrétos tirgos
dara pieejamas un pastavigi piegada zales, neparkapj uznémumu darijjumdarbibas brivibu un
ir samerigi ar izvirzitajiem mérkiem; nodros$inat veselibas sisttmam radito izmaksu ilgtsp&ju,
izmantojot talak nododamo datu ekskluzivitates kuponu prioritarajiem antimikrobialajiem
lidzekliem; nodros$inat, ka noteikumi par vidiska riska novert€jumu neietekmés visparatzitu

zalu pieejamibu tirgd.

Turklat ir jaturpina juridiski izskatit pielagoto regul&jumu un “regulativo smilskastu”
tveérumu, “bezpelnas struktiiru” definiciju, Savienibas sodus par konkrétiem registracijas
apliecibu Ipasnieku pazinosanas pienakumiem, ierobezojumus un nosacijumus Komisijai
pieskirto 1stenoSanas pilnvaru 1stenoSanai, lai uzlabotu kritiski svarigo zalu piegades drosibu,

ka arT delegéto aktu par deficita profilakses planu.

10. Prezidentvalsts Ungarijas mérkis ir iesniegt pirmo parskatito tekstu par zalém reti sastopamu

slimibu arstéSanai un pediatrija lietojamam zalém 29. novembra darba grupai un vél citus

parskatitus tekstus par deficita un stimulu kopam 9. decembra darba grupa.

11. Prezidentvalsts Ungarijas mérkis ir turpinat sarunas par priekSlikumu un nakt klaja ar

apvienotu parskatitu kompromisa tekstu, kura biitu apkopotas visas 11dz $im izskatito
priekslikumu dalas kopa ar pasreizgja stavokla aprakstu, lai Pastavigo parstavju komiteja

2024. gada 18. decembra sanaksme to apspriestu un nemtu vera.
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