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1. Ricibas nepiecieSamiba

Problémas butiba un nozime ES méroga

ES tiesibu akti farmacijas joma ir sniegusi iesp&ju registrét drosas, iedarbigas un augstas
kvalitates zales. Tomer, ka liecina nesenie Padomes secinajumi un Eiropas Parlamenta
rezolucijas, pacientu piekluve zalem visa ES un piegades droSiba rada arvien lielakas bazas.
Tiesibu akti farmacijas joma ietver regulativus stimulus un piesaista inovacijas, tacu
inovacijas ne vienmér ir verstas uz neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, un pastav
tirgus nepilnibas, jo Ipasi taddu jaunu antimikrobialu lidzeklu izstrade, ar kuriem var sekmét
rezistences pret antimikrobialiem lidzekliem (AMR) novérSanu. Zinatnes un tehnologiju
attistiba un digitalizacija netiek pilnvertigi izmantotas, un ir japiever§ uzmaniba zalu ietekmei
uz vidi. atlauju pieskirSanas sistému biitu lietderigi vienkarsot, lai ta varétu globali konkuréet
reguléjuma joma. Tomér problémas saasina ari faktori, kas neattiecas uz So tiesibu aktu
darbibas jomu, pieméram, globala p&tnieciba un ar inovacijam saistitas darbibas vai valstu
lémumi par cenu noteikSanu un kompensacijam. Tas nozim€, ka ne visas problémas ir
atrisinamas, tikai parskatot tiesibu aktus. Tomeér ES tiesibu akti var but faktors, kas veicina un
sasaista inovaciju, piekluvi, finansialo pieejamibu un vides aizsardzibu.

Sasniedzamie mérki

Iniciativas pamata ir augsts sabiedribas veselibas aizsardzibas un saskanosanas Itmenis, kas
panakts attieciba uz zalu registréSanu, lai pacientiem visa ES bitu savlaiciga un taisniga
piekluve nepiecieSamajam zalém un to uzticama piegade. Lai atbalstitu nozares konkur&tspg&ju
pasaulé un inovacijas speku, ir japanak pareizais lidzsvars starp inovaciju stimul&$anu, tai
skaita attieciba uz neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam, un pasakumiem saistiba ar
piekluvi un finansialo pieejamibu. Regul&jums ir javienkarso, japielago parmainam zinatné un
tehnologijas, un tam ir jasniedz ieguldijums zalu ietekmes uz vidi mazinasana.

ES Itmena ricibas pievienota vertiba (subsidiaritate)

Piekluves zaléem nodroSinaSana neparprotami ir ES sabiedribas veselibas interesés.
Pasreizgjais saskanosanas limenis liecina, ka zalu registréSanu var efektivi regulét ES limeni.
Nekoordinéti dalibvalstu pasakumi var radit konkurences traucgjumus un Skérslus ES ieksgja
tirdznieciba attieciba uz zalém, kas attiecas uz visu ES. Iniciativa ir iev&rota valstu ekskluziva
kompetence veselibas pakalpojumu joma, ka arT zalu cenu veidoSanas un kompensacijas joma.

2. Risinajumi

Dazadie risindjumi izvirzito mérku sasniegSanai. Vai pastav vélamais risinadjums? Ja ne. tad
kapec?

Tika noverteti tris varianti, kas ir papildinati ar kopigu elementu kopumu:

1) racionaliz€tas regulativas procediras;

2) tehnologisko un =zinatnisko sasniegumu veicinasanas pasakumi, tai skaita jaunas
koncepcijas (pieméram, faktiski pieradijumi), veselibas datu izmantoSana, elektroniska
iesniegSana un elektroniska informacija par zaleém;

3) ciesaka sadarbiba un savlaicigs dialogs ar citu tiesisko regulé§jumu parstavjiem un zalu
aprites cikla dalibniekiem, pieméram, par medicinas iericEm un veselibas apriipes
tehnologiju noveértéjumu;

4) pielagotas prasibas tadu zalu radita vidiska riska novértéSanai, kas sastav no genétiski
modificetiem organismiem vai tadus satur un



5) piesardzigas antimikrobialo lidzeklu lietoSanas pasakumi.

A risinajuma ietvaros tiek saglabata pasreizgja regulativas aizsardzibas sist€éma novatoriskam
(originalajam) zalém (datu aizsardziba astonu gadu garuma + tirgus aizsardziba divu gadu
garuma) un pievienota neapmierinatam mediciniskam vajadzibam paredz€tu zalu aizsardziba
viena gada garuma un salidzino$u klinisko pétfjumu aizsardziba se$u ménesu garuma. Sa
risindjuma ietvaros tiek pievienota ari regulativa aizsardziba seSu meneSu garuma, ja
inovativas zales piecu gadu laika péc registréSanas ir daritas picejamas visas dalibvalstis.
Jauniem antimikrobialiem Iidzekliem, kas samazina rezistenci pret antimikrobialiem
lidzekliem, pieskir talak nododamu ekskluzivitates vauceru. Ar $adu vauceru tiek pieskirts
regulativas aizsardzibas pagarinajums par vienu gadu, un to var pardot citam uznémumam un
izmantot kadam no $a uznémuma portfeli ieklautajam zalém. PaSreiz€jas prasibas par
piegades drosibu tiek patur@tas spéka (pazinojums par atsaukSanu vismaz divus méneSus
ieprieks). PaSreizgjas prasibas par vidiska riska novertgjumu paliek speka, paredzot papildu
inform&Sanas pienakumus.

B risinajuma ietvaros visam inovativajam zalém tiek nodroSinata datu aizsardziba seSu gadu
garuma un tirgus aizsardziba divu gadu garuma. Sa risinajuma ietvaros tiek pievienota
neapmierinatu medicinisko vajadzibu risinaSanai paredzetu vai ieguldijumu zina nerentablu
zalu regulativa aizsardziba papildu divu gadu garuma. Uzp@mumiem ir vai nu jaieklauj savos
portfelos antimikrobials lidzeklis, vai javeic iemaksas fonda ar mérki finansét jaunu
antimikrobialo lidzeklu izstradi. Uznémumiem ir pienakums laist tirgl zales, kas lielakaja
dala dalibvalstu (ieskaitot mazos tirgus) registrétas ES mé&roga un sniegt informaciju par
sanemto publisko finans€jumu. Pasreizg€jas prasibas par piegades droSibu paliek speka, un
uznémumiem tiek noteikts pienakums savu tirdzniecibas atlauju pirms atsaukSanas piedavat
nodoSanai citam uzp€mumam. Vidiska riska novertgjuma ietvaros tiek noteikti papildu
pienakumi uzpémumiem.

C risinajuma ietvaros ir paredz€ts mainigs regulativas aizsardzibas ilgums un pienakumu
noteik$ana. Originalo zalu regulativa aizsardziba ir sadalita standarta un nosacitos periodos.
Standarta periods ir datu aizsardziba seSu gadu garuma un tirgus aizsardziba divu gadu
garuma, ko var pagarinat par vienu vai diviem gadiem (ar nosacijumiem), ja zales ir daritas
pieejamas visas dalibvalstis. Aizsardzibu var ari pagarinat par vienu gadu attieciba uz
neapmierinatu medicinisko vajadzibu risinaSanai paredz&tam originalajam zalém un par
seSiem meéneSiem attieciba uz salidzinoSajiem pétijumiem. Stimulus var apvienot, bet tie
nevar parsniegt paSreiz€jas regulativas aizsardzibas apmérus (astoni plus divi gadi). Lai
apkarotu rezistenci pret antimikrobialiem Iidzekliem, tiek pétiti A risinajuma ieklautie talak
nododamie ekskluzivitates vauceri. Uznémumiem jasniedz informacija par klinisko pétijumu
publisko finanséjumu. Kartiba, kada zino par deficitu, ir saskanota, un ES Iimeni tiek mekleti
risinajumi tikai attieciba uz kritisku deficitu. Uznémumiem tiek noteikts pienakums agrak
informét par iesp€amu zalu deficitu un pirms savas tirdzniecibas atlaujas atsaukSanas
piedavat to nodoSanai citam uzp€mumam. Prasibas par vidiska riska noveértgjumu un
izmantoSanas nosacijumiem ir pastiprinatas, tapat ka B risindjuma, turklat rezistences pret
antimikrobialiem lidzekliem aspekti papildus ieklauti labas raZzoSanas prakse.

Dazadu ieintereséto personu viedoklis. Atbalsts konkrétiem risinajumiem

Ieinteres€to personu vidi pastav plasa vienpratiba par to, ka paSreiz€ja farmacijas sist€éma
nodroSina augstu pacienta droSibas Iimeni, uz ka pamata var veikt parskatiSanu ar merki
risinat jaunas problémas un uzlabot droSu un finansiali pieejamu zalu piegadi, pacientu
piekluvi un inovaciju, jo 1pasi jomas, kurds pacientu mediciniskdas vajadzibas nav
apmierinatas. Sabiedriba, pacienti un pilsoniskas sabiedribas organizacijas pauz ceribu, ka tiks

2



nodroSinata taisniga piekluve inovativam arst€Sanas metodém visa ES, arl attieciba uz
neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam, un zalu pastaviga piegade. Valsts iestades un
pacientu organizacijas izve€las mainigu pasreiz€jo galveno stimulu ilgumu, ka noradits
C risinajuma. Farmacijas nozares parstavji iebilst pret jebkadu stimulu modulaciju vai to
terminu saisinaSanu un atbalsta papildu vai jaunu stimulu ievieSanu. Nozar€ ar1 tiek uzsverta
vajadziba nodrosSinat pasreizgja tiesiska regul€juma stabilitati un stimulu paredzamibu.
C risinajums ietver vides elementus, regulativu atbalstu nekomercialiem subjektiem un zalu
parprofilésanu, ko atbalsta citas galvenas ieinteresétas personas, piemeram, veselibas apriipes
sniedzg&ji, akadémiskas vides parstavji un vides organizacijas.

3. Velama risinajuma ietekme

Veélama risinajuma (ja tada nav, tad galveno risinajumu) sniegtie ieguvumi

Moduléto stimulu sisttma nodroSina Iidzsvaru starp pievilcigu inovacijas stimulu
nodro$inasanu un savlaicigu pacientu piekluvi inovativai arstéSanai visa ES. Sniedzot papildu
stimulu neapmierinatu medicinisko vajadzibu joma, tiks radits lielaks skaits zalu, kas dos
labumu sabiedribas veselibai. Veicot pasakumus ar mérki veicinat jaunu antimikrobialu
lidzeklu izstradi un piesardzigu lietoSanu, tiks risinatas problémas, kas saistita ar rezistences
pret antimikrobialiem Iidzekliem palielinaSanos. Veicot pasakumus ar mérki veicinat
genérisko un biolidzigo zalu agraku ienakSanu tirgd, tiks veicinata pieejamiba. Regul&jumu
pielagojot nakotnes vajadzibam, tiks izmantotas revolucionaras tehnologijas un digitalizacija.
Veicot piegades drosibas pasakumus, tiks samazinats deficits. Ar vienkarSoSanu un ilgtermina
ieguvumiem no digitalizacijas tiks nodroSinati ietaupijumi (kas nakamajos 15 gados nozaré
palielinasies no 525 miljoniem EUR Iidz 1050 miljoniem EUR) un, iesp&ams, tiks
kompensétas jebkadas jaunas administrativas izmaksas, ka ar1 nodroSinata savlaicigaka
registréSana un resursu efektiva izmantosana. Valstu veselibas apriipes budzetiem naktu par
labu spécigaka konkurence un parredzamibas pasakumi saistiba ar klinisko p&tijumu publisko
finans€jumu. Ar iedarbigaku vidiska riska noverte§jumu tiks sekmeéta vides mérku sasniegSana.

Velama risinajuma (ja tada nav, tad galveno risinajumu) izmaksas

Nozarei radisies izmaksas saistiba ar plaSaku zinoSanu par deficitu un vidiskajiem riskiem, ka
ar1 saistiba ar tirgus piekluves nosacijumu istenoSanu. Uznémumi, kas nenodroSina, ka to
zales sasniedz pacientus visas dalibvalstis, var piedzivot mazaku ieguldijumu atdevi.
C risinajums nodroS§inatu ievérojami lielaku pacientu piekluvi (pieaugums 8-15 % apmera)
inovativam zalém un palielinatu to zalu patsvaru, ar ko risina neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas.

leguldfjumi antimikrobialajos lidzeklos tiks veikti aptuveni 500 miljonu EUR publisko
lidzeklu apméra, un genérisko zalu nozare un salidzinoSie pétijumi, kas ir pamata lémumiem
par planotajam cenam un kompensacijam, palielinas veselibas apripes sisttmu izmaksas (no
326 miljoniem EUR Iidz 408 miljoniem EUR). Tomér §is izmaksas kompensétu izmaksu
ietaupijumi no moduletajiem stimuliem un ieguvumiem, pieméram, l€émumiem par
kompensacijam, kurus salidzino$o petijumu dé] var pienemt atrak un sekmigak. Jauni deficita
noverSanai un vides standartu izpildei paredzeti pienakumi uzn€mumiem radis papildu
izmaksas (30 miljoni EUR gada). Genérisko un biolidzigo zalu raZoSanas nozarei naktu pa
labu agrakai ienakSanai tirgl paredzeti pasakumi, prasibu vienkarSoSana un procediiru
racionalizéSana.

Uznémumi, kas nodroSina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas un pacientu piekluvi zalem
visa ES, saglabas pasreizgjos stimulus. Tadel ES turpinas gadat, lai tirgus bitu pievilcigs zalu



izstradatajiem ar lielu zalu razoSanas apjomu, jo 1pasSi jomas, kuras netiek apmierinatas
mediciniskas vajadzibas.

letekme uz mazajiem un vidéjiem uznémumiem (MVU)

MVU var bt griitak pielagoties tadu stimulu modulacijai, kas saistiti ar ievadiSanu tirgi, jo
tiem biezi vien trukst kapacitates visu dalibvalstu savlaicigai apkalposanai. Tomér, lai
mazinatu So ietekmi, MVU varétu paredzet ipasus nosacijumus. Tiem savukart lietderigaks
varétu bt stimuls neapmierinatu medicinisko vajadzibu joma, jo tie ir vairak iesaistiti
riskantaka pétnieciba un izstradé regionos, kuros netiek sniegti pakalpojumi. To paSu iemeslu
del, ievieSot jaunu antimikrobialu lidzeklu talak nododamus ekskluzivitates vaucerus, MVU
tiktu sniegta palidziba p€tniecibas un izstrades jomas ieguldijumu piesaistiSana. Papildu
pienakumi (vides un piegades joma) palielinatu administrativo un regulativo slogu. No otras
puses, MVU drizak varétu giit labumu no sistémiskam izmainam. Procediiru vienkarSoSana,
elektronisko procesu plasaka izmantoSana un administrativa sloga samazinaSana ir Tpasi
svariga, un sagaidams, ka tadejadi tiks samazinatas izmaksas. Turklat MVU izmanto
pastiprinatus zinatniskos ieteikumus, regulativo atbalstu un maksas samazinajumus.

Paredzama biutiska ietekme uz valstu budZetiem un parvaldes iestadem

Monetara ietekme uz valstu veselibas apriipes budzetiem saistiba ar pasakumiem attieciba uz
piekluvi un neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam paredz&tam zalém, bitu pozitiva vai
neitrala. Paredzams, ka papildu netiesa pozitiva ietekme uz budzetu izpaudisies ka novérstas
stacion€Sanas un ambulatoras arst€Sanas raditi ietaupljumi. Ar talak nododamiem
ekskluzivitates vauceriem tiktu palielinatas veselibas apripes sistému izmaksas, kas jaapliko
saistiba ar rezistentu bakteriju draudiem un rezistences pret antimikrobialiem Iidzekliem
raditam izmaksam, pieméram, naves gadijumiem (33 000 gadijumu gada), veselibas apriipes
izmaksam un raziguma zudumiem (1,5 miljardi EUR gada ES).

Cita paredzama butiska ietekme

Bitiskaka ietekme izpaudisies ka plasaka un atraka pacientu piekluve inovativam zalem ES
méroga. Turklat pétniecibas un izstrades jomas ieguldijumi palielinatu arstéSanas iesp&jas un
sniegtu labumu pacientiem, jo Tpasi attieciba uz neapmierinatam mediciniskajam vajadzibam.
Paredzams, ka pastiprinatam prasibam par vidiska riska novert€§jumu bis pozitiva ietekme uz
vidi. Rupigi lietojot antimikrobialos Iidzeklus, tiek samazinats rezistences risks. Veicot
salidzinoSus pétjumus un sekmigak koordin€jot aprites ciklu tiktu nodroSinata labaka
pieradijumu baze attieciba uz valsts Iimena lémumiem par cenu noteikSanu un kompensacijam
un varétu tikt sniegts atbalsts attieciba uz zalu plasaku pieejamibu péc atlaujas pieSkirSanas.
Horizontalie elementi palielinas sisteémas efektivitati un samazinas uzn€émumu un parvaldes
iestazu izmaksas.

Proporcionalitate

Iniciativa paredzets vienigi tas, kas nepiecieSams ta mérku sasniegSanai. Tadgjadi iniciativa
veicina valstu ricibu, kas citadi nebiitu pietiekama min&to mérku apmierinosSai sasniegSanai.

4. Turpmakie pasakumi

Politikas parskatiSanas termin$

Jaunu zalu izstrade var biit garS process, kas var ilgt 10—15 gadus. Tap€c stimulu un atlidzibu
ietekme ir jitama daudzus gadus p&c tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas dienas. Ar1 pacientu



ieguvumi ir javerteé vismaz 5—10 gadu perioda péc zalu atlauSanas. Komisija plano iniciativu
periodiski parskatit. Tome&r parskatito tiesibu aktu rezultatus jégpilni izvertet varés ne mazak
ka 15 gadus péc to staSanas speka.
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