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Atveérta stratégiska autonomija no veselibas perspektivas
— viedoklu apmaina

Pielikuma ir pievienota prezidentvalsts sagatavota informativa piezime, lai dotu ievirzi viedoklu

apmainai par tematu “Atverta stratégiska autonomija no veselibas perspektivas” EPSCO padomes

(Veseliba) sanaksmé 2023. gada 30. novembri.
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PIELIKUMS
ATVERTA STRATEGISKA AUTONOMIJA VESELIBAS JOMA:
PASAKUMI STABILAS FARMACIJAS EKOSISTEMAS ATTISTISANAI

Eiropadome Eiropas Savienibas atvértu stratégisko autonomiju (ASA) atzist par svarigu méerki !.
ASA jédziens attiecas uz Eiropas sp€ju rikoties autonomi, lai aizsargatu savas intereses, vertibas un
dzivesveidu, izmantojot jaunus panémienus tam, ka stratégiskas jomas virzities prom no parmerigas
atkaribas no treSam valstim, vienlaikus saglabajot atvértu ekonomiku. Tapéc ES ir jasaglaba sava

globala Iideriba un jastiprina sava noturiba 3.

Nemot véra $§a mérka lielo nozimi Eiropas Iiment, ES atvérta stratégiska autonomija ir viena no
cetram galvenajam jomam, uz kuram Spanija ir koncentréjusies savas prezidentiiras laika

Padomé 4.Zinojuma “Resilient EU2030” 3 izklastito prezidentvalsts Spanijas priekSlikumu stiprinat
ASA un pastiprinat ES globalo lideribu ES lideri apsprieda Granada 2023. gada oktobrT notikusaja

sanaksmé.
Stratégiska autonomija veselibas joma

Covid-19 pandémija 2020. gada izc€la nepiecieSamibu samazinat misu ekonomisko atkaribu no
treSo valstu piegades keédém, jo Tpasi veselibas joma 6. Lai gan zalu pieejamiba ES ir bijusi
problematiska jau ilgu laiku, pandémija spilgti izgaismoja medicinisko pretlidzeklu 7 krajumu
trikumu ES un tas dalibvalstis, ka arT to, cik neaizsargatas ir ES piegades keédes strategiskam zalem
un saistitam izejvielam. Turklat 2022.—2023. gada ziema antibiotiku deficits vél vairak palielinaja

sabiedribas un politiskas bazas par butisku zalu deficitu.

1 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/lv/pdf

https://www.consilium.europa.eu/lv/press/press-releases/2019/06/20/a-new-strategic-

agenda-2019-2024/

https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-

strategic-autonomy

https://www.lamoncloa.gob.es/lang/en/presidente/news/Paginas/2023/20230615_eu-

presidency-priorities.aspx

S https://futuros.gob.es/sites/default/files/2023-09/RESILIENTEU2030.pdf

6 https://www.europarl.europa.cu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS _BRI1(2022)733589 EN.pdf
Mediciniskie pretlidzekli, kas ir btiski reagé$ana sabiedribas veselibas aizsardzibas joma,
ietver farmaceitiskus un nefarmaceitiskus produktus, pieméram, bet ne tikai, medicinas
ierices, individualos aizsardzibas Iidzeklus (IAL), vakcinu krajumus, test€Sanas materialus
un komplektus un laboratorijas aprikojumu.

15064/23 bro/DKR/jvd 2
PIELIKUMS LIFE 5 LV


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13-2020-INIT/lv/pdf
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.permanentrepresentations.nl/documents/publications/2021/03/24/non-paper-on-strategic-autonomy
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2022/733589/EPRS_BRI(2022)733589_EN.pdf

Saistiba ar spécigakas Eiropas veselibas savienibas ® veidosanu —§adu mérki Komisijas
prieksseédetaja izvirzija sava 2020. gada runa par stavokli Savieniba, — ir paredz&ti vairaki pasakumi,
kuru noltiks ir Eiropas Savienibas noturibas stiprinaSana attieciba uz nepiecieSamibu péc

mediciniskajiem pretlidzekliem un zalu deficita ietekmes mazinasana:

o Eiropas Zalu agentiiras (EMA) ® nozimes pastiprinaSana krizgataviba un krizes parvaré$ana
saistiba ar zalém un mediciniskam iericém. Jo 1pasi — arkartigi svarigi ir izveidot
Koordinacijas izpildgrupu zalu trikuma un dro$uma jautajumos (MSSG) !° un lidzvertigu
grupu medicinisko ieri¢u trilkuma jautajumos (MDSSG), jo tas lémumus par mediciniskajam
iericém un zalu piegadi pacel augstakaja stratégiskaja limen, lai nodro$inatu to pieejamibu

ES.

e  Eiropas Komisijai (EK) biitiska loma ir bijusi ari, ierosinot jaunu Eiropas Zalu stratégiju ' un
izmitinot jauno Eiropas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un reagésanas iestadi (HERA),
kura ir koordingjusi zalu kopiga iepirkuma noligumus un veicinajusi stratégisku krajumu
izveidi ES Itment (kas atri tika izvietoti ar ES civilas aizsardzibas mehanisma starpniecibu)
lidztekus citam darbibam, kas saistitas ar stratégisko autonomiju, pieméram, Kopigo

riipnieciskas sadarbibas forumu (JICF) 12,
ES stratégiskas autonomijas sekmésana zalu joma

Meérkis jaunajai Eiropas Zalu stratégijai, kuru EK ierosingja 2020. gada, ir nodro$inat zalu kvalitati
un dro$umu un vienlaikus nostiprinat nozares konkurétsp&ju pasaulé. Saja uz pacientiem orientétaja
strat€gija ir noteikti Cetri galvenie mérki, tostarp attistit ES atvérto stratégisko autonomiju un
nodros$inat dazadotas un droSas piegades kédes, lai Eiropa varétu apmierinat savas vajadzibas pat

krizes laikos. Galvenas saistiba ar atvértu strat€gisko autonomiju ierosinatas iniciativas ir $adas:

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

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131

10 https://www.ema.europa.cu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-
management/executive-steering-group-shortages-medicinal-products

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761

12 https://health.ec.europa.cu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/advisory-
forum_en
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strukturéts dialogs starp zalu veértibas k&des dalibniekiem un publiskajam iestadeém, lai
apzinatu ievainojamibas kritiski svarigo zalu, saistito izejvielu, starpproduktu un aktivo
farmaceitisko vielu (AFV) piegades k&de, formul&tu politikas izveli un sniegtu informaciju

turpmakam darbibas, kas Eiropas Savieniba nostiprina drosu un nepartrauktu piegadi.

Starp dazadajam konstatétajam ievainojamibam $is dialogs ir izc€lis zalu piegades kédes
picaugoso sarezgitibu un specializaciju, ka arT misu atkaribu no tre§am valstim, jo Tpasi

apvienojuma ar kédes geografiskas diversifikacijas trakumu 13;

farmacijas jomas tiesibu aktu parskatiSana, kuras merkis ir uzlabot piegades droSibu un
pieversties zalu deficita problémai, ievieSot jaunas prasibas valstu kompetentajam iestadém un
EMA zalu deficita uzraudzibas zina, ka ar stingrakus pienakumus registracijas apliecibas
ipasniekiem (MAH) attieciba uz pazinojumiem, krajumu parredzamibu un deficita noveérSanu

un parvaldibu. Turklat taja paredzéts, ka EK pienem ES kritiski svarigo zalu sarakstu.

Eiropadome 2023. gada jiinija aicinaja EK ierosinat iniciativu par steidzamiem pasakumiem, lai

nodrosinatu kritiski vissvarigako zalu un komponentu pietickamu razosanu un pieejamibu Eiropa un

dazadotu starptautiskas piegades kedes 4.

Pamatojoties uz iepriek§ min€tajam iniciativam, EK 2023. gada 24. oktobr1 pienéma pazinojumu

par zalu deficita problému risina$anu Eiropas Savieniba !5. Minétaja pazinojuma ir piedavats plass

eso$o un planoto pasakumu kopums, lai noverstu un mazinatu kritisku deficitu ES, pasi

koncentrgjoties uz kritiski svarigakajam zaleém:

13

14
15

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-
supply swd_en.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-7-2023-INIT/lv/pdf

https://commission.europa.eu/system/files/2023-
10/Communication_medicines_shortages EN 0.pdf

15064/23 bro/DKR/jvd 4
PIELIKUMS LIFE 5 LV


https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf

o Talitejas un Tstermina darbibas kritiski svarigu zalu deficita mazinasanai un kritiski svarigu

zalu piegades nodro§inaSanai:

—  pasakumi, kuru mérkis ir uzlabot konkrétu galveno antibiotiku pieejamibu 2023.—

2024. gada;

— “Brivpratigas solidaritates mehanisms zalém”, ko jau ieviesusi Koordinacijas

izpildgrupa zalu trikuma un droSuma jautajumos (MSSG) ¢ un kas lauj dalibvalstij

kritiska deficita gadijuma liigt palidzibu no citam dalibvalstim zalu krajumu iegtisana;

—  pieprasijuma un piedavajuma prognozeSanas uzlabosana. Paredzams, ka 2025. gada

saks darboties jauna Eiropas deficita uzraudzibas platforma (ESMP) informacijas

zino$anai par pieprasijumu, piedavajumu un deficitu;

—  farmacijas jomas tiesibu aktu reformas paatrinasana un paredz&Sana sadarbiba ar

dalibvalstim. Tas cita starpa ietver $adus pasakumus:

kritiska deficita pastaviga parvaldiba ar tadu sist€mu un procesu starpniecibu, ko

koording SPOC darba grupa !” un MSSG,;

EK/EMA ieteikumi, piem&ram, “MSSG rikkopa attieciba uz ieteikumiem zalu

deficita nover$anai” 8;

“Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta” definéSana — to paslaik izstrada
HMA/EMA darba grupa par atlauto cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu
pieejamibu, un Iidz 2023. gada beigam vajadzetu bt pieejamai pirmajai versijai.
Nakamais solis biis apzinat un analizét piegades k&zu nepilnibas. ST analize
attieciba uz ES kritiski svarigajam zalem tiks veikta 11dz 2024. gada aprilim, un ta

biis pamats lémumiem par turpmakam darbibam;

—  2024. gada tiks sakta 1paSa vienota riciba par regul&juma elastibu.

16

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

17

https://www.ema.europa.cu/en/committees/working-parties-other-groups/medicines-

shortages-single-point-contact-spoc-working-party

18

https://www.ema.europa.cu/en/documents/other/mssg-toolkit-recommendations-tackling-

shortages-medicinal-products_en.pdf
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Publiska iepirkuma izmantoSana piegades droSibas uzlaboSanai:

o ES paraugprakses vadlinijas iepirkuma joma, kuras ka pieskirSanas kriterijs ir

integréta piegades drosiba: paredzams, ka tas EK izdos 2024. gada;

J ES kopigais iepirkums: var uzlabot dalibvalstu nostaju sarunas.

o Vidgja termina un ilgtermina strukturalie pasakumi:

EK Iidz 2023. gada beigam uzsaks sagatavosanas p&tijumu, paverot celu ietekmes

novert§jumam par likumdoSanas iniciativu attieciba uz ES “Kritiski svarigo zalu aktu”;

“Kritiski svarigo zalu alianse” (kas saks darboties 2024. gada sakuma) laus valstu
iestadém, nozarei, pilsoniskas sabiedribas parstavjiem un EK, un ES agentiiram veicinat
ripniecisku pieeju, izstradajot koordin€tus neregulativus pasakumus, lai noveérstu

kritiski svarigu zalu piegades k&des neaizsargatibu ES liment.

Sis darbs papildinats darbu, ko veic MSSG koordinacijas izpildgrupa, un varétu bat
balstits uz darbibu kopumu strukturalo risku mazinaSanai: publisko iepirkumu un jaudas
rezervésanas ligumi, pieméram ES FAB '%; piegades kézu dazadoSana; inovacijas un
razoSanas jaudas palielina$ana 2°; iespgjama IPCEI ! apsprie$ana, kas vérsts uz kritiski
svarigajam zalém; un ES kritiski svarigo zalu krajumu veidoSana, pamatojoties uz

kopgju strateégisku pieeju zalu krajumu veidosanai, kas jaizstrada HERA sadarbiba ar

dalibvalstim.
19 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/fs_22 2664
20 https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf

21

Svarigs projekts visas Eiropas interes€s (/PCEI). https://competition-

policy.ec.europa.eu/state-aid/legislation/modernisation/ipcei_en
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J Starptautiskas partneribas piegadei:
— starptautisku partneru tikls apmainai ar informaciju par piegades jautajumiem,;

— stratégiskas partneribas ar tre$am valstim kritiski svarigu zalu un aktivu farmaceitisko

vielu (AFV) razoSanai;
— atbalsts razoSanas jaudai globala IimenT ar Eiropas komandas iniciativu 2 starpniecibu.

Nemot véra to, cik svarigi ir panakt ES stratégisko autonomiju veselibas joma, ka arT dazadas
Eiropas Savieniba istenotas un planotas iniciativas, prezidentvalsts uzskata, ka ir svarigi So tematu

iesniegt apspriesanai ministriem EPSCO padomes (Veseliba) 2023. gada 30. novembra sanaksmé.
Jautajumi apsprieSanai:

1. Vaiuzskatat, ka $aja piezimée izklastitas iniciativas istermina varetu butiski ietekmét zalu

deficitu?

2. Vai, pamatojoties uz jiisu pieredzi un iniciativam valsts [imeni, jus ierosinatu jebkadus
papildu pasakumus vai ipasu TstenoSanas planu, lai veicinatu veselibas jomas stratégisko

autonomiju ES Itmeni?

2 https://international-partnerships.ec.europa.eu/policies/team-europe-initiatives_lv
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