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Satitajs: Padomes Generalsekretariats
Sanéemeéjs: 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 procedduras 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 atcel 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
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Sis zinojums ir izstradats prezidentvalsts atbildiba, un neskar konkrétus atsevisku delegaciju
intereSu jautajumus vai turpmakus to komentarus. Taja ir izklastits [idz Sim Padomes darba
sagatavoSanas strukttiras paveiktais un aprakstits pasreizgjais stavoklis minéto priekslikumu

1zskati$ana.
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PIELIKUMS

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

aktu kopuma parskatiSanu

VISPARIGA INFORMACIJA

Komisija 2023. gada 26. aprili pienéma priekslikumu farmacijas tiesibu aktu parskatisanai;
starp tiem ir Regula, ar ko nosaka Savienibas procediiras 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
pasreizgjo 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
bérniem. PriekSlikumu pamata ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. panta 1. punkts

un 168. panta 4. punkta c¢) apakSpunkts.

Abu tiesibu aktu priekslikumu visparigie merki ir nodrosinat zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu ES pacientiem un saskanot ieksgjo tirgu. To mérkis jo 1pa$i ir veicinat inovaciju
un nodros$inat piekluvi inovativam un cenas zina pieejamam zalém; uzlabot zalu piegades
droSibu un noverst zalu deficitu; atbalstit inovaciju un konkur€tsp&ju, samazinot regulativo
slogu un izmantojot vienkarSotu un elastigu tiesisko reguléjumu; un samazinat zalu dzives

cikla ietekmi uz vidi.

1
2

8759/23
8758/23
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Regionu komiteja (RK) 2023. gada 24. oktobrT nosiitija atteikuma véstuli attieciba uz

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

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 2023. gada 25. oktobi7 pienéma savu

atzinumu par priekslikumu 4.

Cehijas Republikas parlamenta Senats iesniedza rezoliiciju gan par regulu, gan direktivu,

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 arT pauda bazas par daziem aspektiem.

Italijas Deputatu palata un Italijas Senats sniedza kopuma pozitivus priekslikumu

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

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.

Eiropas Parlamenta par So dosj€ atbild Vides, sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma

komiteja (ENVI). Referenti ir Tiemo Wolken (S&D, Vacija) par regulu un Pernille Weiss
(PPE, Danija) par direktivu. ENVI komiteja zinojumu par abiem tiesibu aktu priekslikumiem

pienéma 2024. gada 19. marta, par ko balsoja 2024. gada 10. aprila plenarsede.

3
4

15273/23
14863/23

9557/24 il/IL/gmi 4
PIELIKUMS LIFE.5 LIMITE LV



I1.

PASREIZEJAIS STAVOKLIS BELGIJAS PREZIDENTURAS LAIKA

Belgijas prezidentiiras laika lidz Padomes sanaksmes dienai biis notikusas devinpadsmit darba

grupas sanaksmes, un lidz prezidentiiras beigam ir paredzétas vél divas sanaksmes. Notika
detalizetas diskusijas galvenokart par “deficita kopu”, ko veido regulas un direktivas
noteikumi par zalu deficita parvaldibu un piegades drosibu. Darba grupa apsprieda ar1
“stimulu kopu”, ko veido regulativie dati un tirgus aizsardzibas pielagosana, stimuli
barenzalém un pediatrija lietojamam zalém un pielagoti satvari, tostarp noteikumi, kas saistiti
ar “regulativajam smilSkastem”. No jlinija darba grupa saka apspriest “atlauju kopu”, galveno
uzmanibu pievérsot attiecigajiem ierosinatas direktivas Il nodalas pantiem un ierosinatas

regulas Il nodalai, ka arT saistitajam definicijam.

Attieciba uz deficita kopu, pamatojoties uz Komisijas veikto priekSlikumu izskatiSanu,
delegaciju rakstiskiem komentariem un pamatojoties uz diskusijam darba grupa par vairakiem
parskatitiem tekstiem, prezidentvalsts Belgija 2024. gada 21. maija darba grupai iesniedza

parskatitu tekstu S par deficita kopu.

5

9425/24
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9.  Teksta mérkis ir risinat galvenos jautajumus, ko delegacijas izvirzijusas priekslikumu
izskatiSana tehniska Itmeni, proti, ievieSot iesp&ju dalibvalstim izveidot pazinosanas sist€mu
daziem mediciniskiem produktiem, kas atstaj to tirgu, un pienemt pasakumus trilkumu
noveérSanai vai mazinasanai, vienlaikus nodrosSinot brivu apriti un icks€jo tirgu, pamatojoties
uz tiem pieejamo informaciju un noliika garantét zalu stabilu un drosu piegadi; precizét saikni
starp visparigiem pazinojumiem un pazinojumiem, kas saistiti ar deficita parvaldibu un kuri
jasniedz tirdzniecibas atlauju turétajiem (MAH), un pielagot noteiktus pazinoSanas terminus;
attieciba uz kritiski svarigam zalém, par kuram MAH ir paredzgjis atsaukt tirdzniecibas
atlauju, stkak precizet procediru, kada piedava nodot tirdzniecibas atlauju tresai personat;
ieviest iesp€ju, ka Komisija tirdzniecibas atlauju turétajiem pieméro finansialus sodus par to,
ka tie nav pazinojusi par Iémumu pastavigi atsaukt vai uz laiku apturét zalu tirdzniecibu vai
pastavigi atsaukt produkta tirdzniecibas atlauju; par prioritati noteikt to, ka MAH izstrada
deficita novérsanas planus (SPP) attieciba uz Savienibas kritiski svarigo zalu saraksta
ieklautajiem produktiem, vienlaikus atstajot dalibvalstim iesp&ju pieprasit SPP citam zalém,;
precizét pienakumus, kadi ir Eiropas Zalu agenttirai (EMA), Izpildgrupai zalu deficita un
droSuma jautajumos (MSSG) un Komisijai, lai noverstu kritisku deficitu, kas rada bazas
Savienibai; un uzlabot skaidribu attieciba uz mijiedarbibu starp valstu kritiski svarigo zalu

sarakstiem un Savienibas kritiski svarigo zalu sarakstu.

10. P&c 2024. gada 21. maija darba grupa notikuSajam p&dejam diskusijam par deficita kopu
Pastavigo parstavju komiteja 2024. gada 29. maija sanaksmé pienéma zinasanai vél vienu
parskatitu tekstu par minéto kopu, pasreiz€jo stavokli un lidz §im apspriestajiem principiem,

ka arT taja izklastitos atlikusos neatrisinatos jautajumus.

11. Attieciba uz stimulu kopu prezidentvalsts iesniedza divus parskatitus tekstus, kuru mérkis bija
risinat galvenos jautajumus, ko delegacijas bija izvirzijusas priekSlikumu izskatiSanas laika
tehniska ltment, tostarp tirgus piekluves stimuléSanu, konkrétu stimulu pieSkirSanu saskana ar
tirgus aizsardzibas, nevis datu aizsardzibas laikposmiem, nosacijumus, ko pieméro
produktiem, ar kuriem risina neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, un izp€mumu no

intelektuala TpaSuma tiesibu aizsardzibas.
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12.  Attieciba uz atlauju kopu prezidentvalsts ir sakusi priekslikumu detalizétu izskatiSanu, un tas

meérkis ir 11dz junija beigam iesniegt pirmo tehniska IimenT parskatito tekstu.

III. NOBEIGUMS

13. Prezidentvalsts Belgija uzskata, ka jaunakais parskatitais teksts par deficita kopu, ko
Pastavigo parstavju komiteja apsprieda 2024. gada 29. maija, ir labi lidzsvarots péc sekmiga
darba grupas darba, bet vienlaikus atzist, ka joprojam pastav neatrisinati jautajumi.

Neatrisinatie jautajumi, kas ir jaatrisina:

- regula: tiktu piemérots tadu produktu tvérums, uz kuriem attiektos pienakums ieviest
SPP; pamatojums un noteikumi, kas attiecas uz pazinosanas sist€mu zalém, kuras atstaj
valstu tirgus; ierobezojumi un nosacijumi Komisijai pieskirto 1stenosanas pilnvaru
izmantoSanai, lai uzlabotu zalu piegades droSibu; apjoms pienakumam piedavat no
tirgus iznemto zalu tirdzniecibas atlauju nodoSanu; EMA un tas ekspertu struktiiru loma
piegades parvaldibas sist€mas drosiba; vai EMA vajadzEtu biit iesp&jai pieprasit papildu
informaciju par kritiski svarigam zaleém tiesi no aptiekam; vai EMA bitu japublicé
dalibvalstu identificeto kritiski svarigo zalu sarakstu apkopojums; iesp&ja valsts
droSibas apsvérumu dg] atkapties no noteikumiem, ar ko izveido pazinoSanas sist€mu
attieciba uz dazam zalem, kuras atstaj valstu tirgus, attieciba uz produktiem, ko

dalibvalstis atlavuSas sabiedribas veselibas apsvérumu dél;

- direktiva: aktori, kuru vajadzibam MAH bis janodroSina atbilstigi krajumu ltmeni un
nepartraukta piegade; iesp€jama pretruna starp noteikumiem par valsts iestazu piekluvi

vairumtirgotaju telpam un konstitucionalajam tiesibam konkrétas dalibvalstis.

9557/24 il/IL/gmi 7
PIELIKUMS LIFE.5 LIMITE LV



14.  Attieciba uz stimulu kopu prezidentvalsts Belgija uzskata, ka galvenie neatrisinatie jautajumi,
kas jaatrisina, ir mijiedarbiba starp datu regulativo aizsardzibu un tirgus aizsardzibu, stimulu
pielagosanas princips, ka ar 1pasie stimuli, jo Tpasi tie, kas attiecas uz laiSanu tirgt, ka ar1
(lielu) neapmierinatu medicinisko vajadzibu interpretacija. Galvenie jautdjumi par So kopu

tiks izskatiti politikas debate€s EPSCO padomé (Veseliba) 2024. gada 21. junija.

15. Prezidentvalsts Belgija junija uzsaka diskusijas par atlauju kopu.
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