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A. Ricibas nepiecieSsamiba

Problémas biitiba un nozime ES méroga

To tiesibu aktu izvert€jums, kas attiecas uz bérniem un retu slimibu arstéSanai paredzetam
zalém, liecina, ka ar divam attiecigajam regulam ir rezultativi veicinata zalu attistiba pedgjo
20 gadu laika. Tomér kop$ to pienemsSanas zinatnes joma ieverojami attistijusies, veikti
atklajumi un notikusi farmacijas nozares globalizacija. Sis izmainas, ar kuram uzmaniba vérsta
uz neapmierinatam mediciniskam vajadzibam, pacientu piekluvi un zalu ietekmi uz budzetu,
liek parskatit politikas pasakumus bérniem un retu slimibu arsté€Sanai paredzetu zalu joma.
Divu regulu izvert§juma, kas publicéts 2020. gada, tika konstatetas Sadas problémas:

1. bérnu un pacientu, kuri slimo ar retam slimibam, mediciniskas vajadzibas netiek
pietickami apmierinatas;

2. zalu cenas rada problémas veselibas apripes sisttmam (pieejamiba);

pacientiem ir nevienlidziga piekluve zalém visa ES;

W

sistéma pietiekami labi neievie$ inovacijas un rada nevajadzigu slogu.

1) No vairak neka 6000 atzitam retajam slimibam 95 % joprojam nav arstéSanas iespgju.
Bérniem paredzeto zalu izstrades pamata joprojam ir pieaugusSajiem paredzeto zalu izstrade. Ja
pieauguso arsteésanas vajadzibas atSkiras no bérnu arstésanas vajadzibam, pieejamo devu skaits
ir ierobezots.

2) Lémumi par cenu veidoSanu un kompensacijam un farmacijas jomas izdevumi ir valstu
kompetences, uz kuram neattiecas ES farmacijas tiesibu aktu darbibas joma. Jauno zalu cenu
vidgjie raditaji palielinas, jo pasi attieciba uz reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredzétam
zalém. Augstas cenas ietekm@ veselibas apriipes sist€mu pieejamibu un ilgtsp&ju. Tiesibu aktos
paredzétie stimuli kave zalu 1&taku alternativu (genérisku un biolidzigu zalu) ienaksanu tirgt,
kas citadi varétu uzlabot veselibas apripes sist€mu pieejamibu.

3) Tikai aptuveni puse no reti sastopamu slimibu arsteéSanai paredz€tajam zalém tirgt paslaik ir
pieejamas pacientiem lielakaja dala dalibvalstu, un kop@ja piekluve dalibvalstis ievérojami
atskiras. Sis raditajs ir zemaks neka attiecigais raditajs standarta zalém. Piekluve bérniem
paredzeétam zalém biezi ir saistita ar attiecigo pieauguso zalu laiSanu tirg.

4) Zinatnes progress, pieméram, uzlabotas terapijas zales un personalizétas medicinas pieejas,
jau ir uzlabojusas mérkterapiju pacientiem, kuri slimo ar retam slimibam. So jauno zalu dél
radusas problémas reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusa pieSkirSanas
sistéma, kas ietver kritérijus, kuriem zalém jaatbilst, lai tam tiktu pieSkirts reti sastopamu
slimibu arsteéSanai paredzetu zalu statuss. Turklat pediatrija lietojamo zalu regulas pamata ir
dazas procediiras (vienoSanas par pediatrijas pe€tijumu planu agrina attistibas stadija), kas
dazkart ir izradijusas apgriitinoSas un neefektivas.

Sasniedzamie merki

Sis iniciativas vispargjais mérkis ir nodroginat augstu veselibas aizsardzibas limeni visiem ES
iedzivotajiem un to, ka berniem un pacientiem, kuri slimo ar retam slimibam, ir pieejamas
augstas kvalitates zales par pienemamu cenu, ka ar1 droSas un iedarbigas vinu medicinisko
vajadzibu apmierinasanai paredz€tas arstéSanas metodes.

ES meéroga ricibas pievienota vertiba (subsidiaritate)

Paredzama augsta $is iniciativas efektivitate, kas tiks nodrosinata, uzlabojot stimulu, atlidzibu
un piendkumu sistemu saistiba ar reti sastopamu slimibu arst€Sanai un beérnu arsteéSanai
paredzetu zalu pétniecibu un izstradi, ka arT palidzot padarit tas finansiali pieejamakas un
piekliistamakas visiem pacientiem ES. Turklat veicot parskatiSanu var€tu uzlabot tirgus




darbibu konkurences apstaklos, parskatot citus pasakumus ar meérki veicinat genérisko un
biolidzigo zalu ienakSanu tirgt. Tadgjadi tiktu uzlabota pacientu piekluve zalém un zalu
finansiala pieejamibu. Ta ka reto slimibu arst€Sanai un bérniem paredzeto zalu tirgus ir neliels
pat lielakajas ES dalibvalstis, sekmiga var bt tikai saskanota pieeja ES Iimeni. Ierosinatie
pasakumi bus saskanoti ar citiem Eiropas un valstu pasakumiem.

B. Risinajumi

Dazadie risinajumi izvirzito mérku sasnieg§anai. Velamais risinajums (ja ir). Ja nav, tad kapec?

Reti sastopamu slimibu arstésanai paredzéto zalu regula. Visiem risindjumiem pievienots
kopigu elementu kopums, ar ko nodroSina genérisko zalu atraku ievieSanu, pasakumus ar
mérki reti sastopamu slimibu arstéSanai paredz€tas zales paturét tirgli, pasakumus, ar kuriem
tieck radits elastigums, kas nepiecieSams, lai sekmétu tehnologiskus un zinatniskus
sasniegumus un procediiru vienkarSosanu.

A risinajums: tiek saglabats 10 gadu ilgais tirgus ekskluzivitates periods un pievienots
vauCers par zalém, kas paredzEtas tam, lai apmierinatu lielas neapmierinatas pacientu
vajadzibas. Ar §adu vauceru var par vienu gadu pagarinat regulativas aizsardzibas ilgumu, to
var pardot citam uzn@émumam vai izmantot kadam no $a uznémuma portfeli ieklautajam zaleém.
B risinajums: tiek atcelts paSreiz€jais 10 gadus ilgais tirgus ekskluzivitates periods.
C risinajums: tiek noteikts mainigs 10, 9 vai 5 gadus ilgu tirgus ekskluzivitates periods,
pamatojoties uz reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredzeto zalu veidu (attiecigi zales, kas
paredzg&tas tam, lai apmierinatu lielas neapmierinatas pacientu vajadzibas, zales ar jaunu aktivo
vielu vai plasi lietotas zales). Ja zalem, kas paredzétas tam, lai apmierinatu lielas
neapmierinatas pacientu vajadzibas, vai satur jaunu aktivo vielu, var piekliit visas attiecigajas
dalibvalstis, §Tm zalém tirgus ekskluzivitates periodu pagarina par vienu gadu.

Velamais risinajums ir C risinajums.

Pediatrija lietojamo zalu regula. Visiem risinajumiem pievienots kopigu elementu kopums, ar
ko sekmé tadu zalu izstradi, ar kuram risina bérnu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas,
racionaliz€Sanu un, ja nepiecieSams, to procediru vienkarSoSanu, kas paredzetas tam, lai
vienotos par nepiecieSamajiem bérniem paredz€tu zalu kliniskajiem pétijjumiem. Merkis ir
sekmigak pielagot zinatnes jomas inovacijas un paatrinat procediiras ar mérki padarit zales
atrak pieejamas beérniem.

A risinajums: intelektuala 1paSuma tiesibu (papildu aizsardzibas sertifikata) seSus méneSus
ilgais pagarinajums tiks saglabats attieciba uz visam zalém, kuru lietoSana bérnu arstnieciba
tiek pétita. Zalem, ar ko risina bérnu neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, pievienota
papildu atlidziba, vai nu papildu aizsardzibas sertifikata terminu pagarinot par vél seSiem
méneSiem, vai pieskirot regulativas aizsardzibas termina vienu gadu ilga pagarinajuma
vaucleru, kas var tikt pardots citam uznémumam vai izmantots kadam no $a uznémuma portfelt
ieklautajam zalém. B risinajums: papildu aizsardzibas sertifikata termina pagarinajums par
seSiem meéneSiem tiks atcelts. C risinajums: papildu aizsardzibas sertifikata termina
pagarinajums par seSiem ménesiem tiks saglabats.

Vélamais risindjums ir C risinajums.

Dazadu ieintereséto personu viedokli. Atbalsts konkrétiem risinajumiem

Reti sastopamu slimibu arstesanai paredzéto zalu regula. Visas ieinteres€tas personas piekrit,
ka jaturpina ar ipaSiem stimuliem atbalstit reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredzetu zalu
izstradi, jo pretgja gadijuma varétu atkartoti paradities tirgus nepilnibas. Valsts iestades un
pacientu organizacijas izvé€las diferencét pasSreiz€jo galveno stimulu, ka noradits C risinajuma.




Farmacijas nozare varétu atbalstit stimulu modulaciju, bet ne to terminu vispar€ju saisinasanu.
Nozares parstavji ierosinaja ieviest pasreiz€jiem apstakliem piemérotus papildu stimulus vai
jaunus stimulus, pieméram, talak nododamu ekskluzivitates vauceru. Nozaré arT uzsverts, ka
pasreiz€ja regula ir jasaglaba nemainiga un nepiecieSama prognoz&jamiba pasreizgjo reti
sastopamu slimibu arst€Sanai paredz€tu zalu statusa pieskirSanas kriteriju veida, jo 1émumi par
investicijam tiek pienemti krietni pirms iesp&ams sanemt sekmigas attistibas stimulus.

Pediatrija lietojamo zalu regula. Kopuma visas ieinteres€tas personas atbalsta nepiecieSamibu
saglabat speka esoSo pienakumu pétit visas jaunas lietoSanai bérnu arstnieciba paredzetas
zales. Farmacijas nozares un akadémiskas vides parstavji kopuma atzinigi vért€é procediiru
uzlabojumus. Neviena ieinteres€to personu grupa neatbalsta papildu aizsardzibas sertifikata
termina pagarinajuma saisinaSanu. Ripniecibas joma tiek atbalstita paSreiz€jas siste€mas
saglabasana, bet ir ar tiek izteikts aicinajums ieviest papildu atlidzibu ar merki atbalstit Tpasus
jauninajumus jomas, kuras nav apmierinatas bérnu mediciniskas vajadzibas. Valsts iestades
atzist nepiecieSamibu sekmigak identific€t neapmierinatas mediciniskas vajadzibas pediatrija
un atzist, ka pasreizgja pienakumu un atlidzibu sisteéma ir funkciong&jusi salidzinosi rezultativi,
taCu pauda bazas par jaunu atlidzibu ievieSanu un to turpmako ietekmi uz valstu veselibas
apripes sisteému ilgtspgju.

C. Veélama risinajuma ietekme

Ieguvumi no vélama risinajuma (ja tada nav, tad no galvenajiem risinajumiem)

Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu regula. Istenojot ieteicamo C risindjumu,
tiks uzlabota dzives kvalitate pacientiem, kas slimo ar $§im slimibam, un vinu gimeném, jo
pacienti vid€ji giis labumu no papildu vienam lidz divam jaunam zalém gada, it seviski jomas,
kur paslaik nav pieejama arsté$ana. Originalo zalu razotaji guis pelnu, jo paplasinasies tirgus
ekskluzivitate zalém, ar ko risina lielas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas. Genérisko
zalu razotaji giis pelnu no agrakas un paredzamakas ienaksSanas tirgi. Turklat genérisko zalu
razotajiem biitu japalielina prognozg€jamiba, jo tie var laist savu produktu tirgli diena, kad
beidzas tirgus ekskluzivitates termins. Pacientiem bus lielaka piekluve saistiba ar genérisko
zalu agraku ienakSanu tirgl, un tadgjadi tiks arl samazinatas dalibvalstu veselibas apriipes
sisttmu izmaksas. Istenojot vienkarSoSanas pasakumus, tiktu ietaupiti 3,3 miljoni EUR gada
administrativajas izmaksas. Ar 1paSi tadam zalém paredzetiem stimuliem, ar ko risina lielas
neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, tiks sekmétas inovacijas un ieguldijumi novirziti uz
tam pétniecibas jomam, kuras tas ir visvairak nepiecieSams, tadgjadi palielinot konkurétsp€ju.

Pediatrija lietojamo zdalu regula. Istenojot ieteicamo C risinajumu, tiks palielindts b&rniem
paredzeto zalu skaits, un tas uzlabos $o bérnu un vinu gimenu dzives kvalitati. Ar So
risindjumu tiks veicinata tadu zalu izstrade, ar ko risina bérnu neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas, izmantojot neparprotamus $adu zalu identificéSanas kriterijus. Risinajuma ietvaros
tiek arT ieviesta prasiba tikai pieaugusajiem izstradatas zales pétit ar1 attieciba uz izmantoSanu
bérnu arstnieciba, ja, pamatojoties uz zinatniskiem pieradijjumiem, tas var€tu bt iedarbigas
bérnu slimibu arstéSana. VienkarSojot un pielagojot procediiras, sisttma kliis inovacijam
labvéligaka un atrak tiks izstradats pediatrijas pétijumu plans un zales registrétas. Zalu
lietoSanu bérnu arstnieciba varés atlikt tikai uz laiku Iidz pieciem gadiem (paSlaik
ierobezojumu nav), tad€jadi bérni zales sanems atrak neka pasreiz.

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




Atraka genérisko zalu ieieSana tirgdl radis noteiktus zaudjumus originalo zalu raZzotajiem.
Tomér kopuma sistéma biis Iidzsvarotaka, tiks nodroSinata labaka piekluve finansiali
pieejamakam zalém, vienlaikus stimuli tiks novirziti uz tam jomam, kur tie ir visvairak
nepiecieSami, tadgjadi veicinot inovacijas.

Ietekme uz mazajiem un vidéjiem uznemumiem (MVU)

Procediiru uzlabojumi (pieméram, vienkarSoSana un lielaks Eiropas Zalu agentiiras sniegts
atbalsts) un administrativa sloga samazinasana bus 1paSi svarigi MVU, nemot véra to
uznémgéjdarbibas nelielos apmérus. Turklat MVU ar1 turpmak giis labumu no Eiropas Zalu
agentiiras procediiru maksas samazinasanas. Nemot véra, ka MVU reto slimibu joma biezi
rada inovativas koncepcijas (reti sastopamu slimibu arst€Sanai paredz€tu zalu statusa
pieskirSana), tiem biitu jagiist labums no tirgus ekskluzivitates perioda termina modulacijas,
sanemot atlidzibu par zalém, ar ko risina lielas neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.

Paredzama biitiska ietekme uz valstu budZetiem un parvaldes iestadém

Nav paredzets, ka valstu veselibas aizsardzibas sisttmam radisies ieve€rojamas izmaksas.
Izstradajot vairak zalu, sagaidams, ka valstu veselibas aizsardzibas sisttmam biis papildu
izmaksas saistiba ar kompensacijam, bet §1s izmaksas pilniba atsvers ietaupijumi, kas radisies,
genériskajam zalém atrak ienakot tirgg.

Cita paredzama biitiska ietekme

Paredzams, ka S$ai iniciativai bls pozitiva ietekme uz sabiedribas veselibu un sabiedribu
kopuma. Ar to biitu janodroS$ina, ka pacientiem klust pieejami jauni arstniecibas risinajumi,
palielinot reto slimibu arst€Sanai un bérniem paredzeto zalu skaitu, jo Tpasi jomas, kuras nav
arstéSanas iesp&ju. Saskana ar Eiropas Zalu stratégiju reti sastopamu slimibu arsté$anai
paredze€to zalu un pediatrija lietojamo zalu tiesibu aktu, ka ar1 vispar§jo farmacijas jomas
tiesibu aktu parskatiSana kopuma labvéligi ietekm@s visu pacientu piekluvi zalém un zalu
finansialo pieejamibu, ka ar1 veselibas apriipes sistemu ilgtsp&ju.

Proporcionalitate

Visos reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzeéto zalu regulas un pediatrija lietojamo zalu
regulas parskatiSanas risindjumos paredzets vienigi tas, kas nepiecieSams attiecigo mérku
sasniegSanai. Iniciativa attiecas tikai uz tiem aspektiem, kurus dalibvalsts nevar apmierinosa
limeni panakt saviem spekiem un kuros ES var€tu sniegt labakus rezultatus. Velamie
risindjumi ir samerigi, nemot vera, ka tie balstas uz iedibinatas sisteémas pilariem un saglaba
tos, un to ietvaros tiek ierosinati merktiecigi pielagojumi, un nemot véra sagaidamos pacientu,
veselibas apriipes sisttmu un nozares ieguvumus.

D. Turpmakie pasakumi

Politikas parskatiSanas termin$

Retu slimibu arstéSanai paredz€tu jaunu zalu izstrade var but ilgs process, un kliniskas
attistibas plana pabeigSana attieciba uz bérnu zalém var ilgt pat 10-15 gadus. Tadgjadi
stimuliem un atlidzibai ir ietekme veél daudzus gadus péc tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
dienas. Arl pacientu ieguvumi ir javeérte vismaz 5-10 gadu perioda péc zalu atlauSanas.
Komisija plano iniciativu periodiski parskatit. Tomer parskatito tiesibu aktu rezultatus jeégpilni
1zvertet varés ne mazak ka 15 gadus péc to stasanas speka.
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