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1. Secinajumi un ieteikumi

1.1.  Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja (EESK) loti atzinigi vérté to, ka Eiropas Komisija, nakot klaja ar jauno
Eiropas Zalu stratégiju, lidztekus farmacijas nozares konkurétspéjas veicinasanai ir apnémusies garantét piekluvi drosam,
augstas kvalitates zalém par piepemamu cenu un nodrosinat dalibvalstu veselibas apriipes sistému finansialo ilgtspéju.
Jaunas Eiropas kopéjas koncepcijas ir arkartigi svarigas, it Ipasi $adas jomas:

— piekluve zalém un to pieejamiba,

— valstu veselibas apriipes sistému pieejamiba un finansiala ilgtspéja,

— pétniecibas un inovacijas veicinasana ar mérki stiprinat Eiropas farmacijas nozares konkurétspéju,

— noturigu un parredzamu piegades un razoSanas kézu stiprinasana,

— zala kursa (') mérku efektiva istenoSana klimatneitrala farmacijas nozaré.

1.2.  Pasreiz&ja Covid-19 pandémija pierada, cik svariga ir saskanota riciba Eiropas limeni. Tadé] EESK norada, ka zalu
pétniecibas un izstrades joma, ka ari attieciba uz cenu noteikSanu ir vajadzigas kopgjas stratégijas, it ipasi tad, ja runa ir par
augsta riska zalém un ja raZotajiem nav garantéta ieguldijumu atdeve.

1.3.  EESK uzsver — lai pienacigi ievérotu valstu veselibas apriipes sistému organizatoriskas struktaras atskiribas un
nesagrautu to finansialo lidzsvaru, saistiba ar iespgjamiem ES limena politikas pasakumiem ir japem véra dalibvalstu
kompetences jomas, ka arT subsidiaritates princips atbilstigi LESD 168. panta 7. punktam. Seviski svarigi tas ir jautajumos
par cenu noteik§anu un kompensacijam, kas ir ekskluziva dalibvalstu kompetences joma. Tapat ES limen ir janodrosina
pastaviga informacijas, zinatnes atzinu un paraugprakses apmaina, lai tadgjadi noveérstu jebkadu sadrumstalotibu un
neatbilstibas.

(") https:/[ec.europa.eufinfo/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal_lv.
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1.4, EESK konstaté, ka pasreizéja sistéma Eiropas farmacijas nozare pédéjos gados ir attistijusies virziena, kas dalgji ir
izraisijis dazadu stimulu sistému launpratigu izmantosanu, daudzéjada zina ir nepietickami parredzams un ir izraisijis
koncentraciju darjjumdarbibas jomas, kuras ir liela pelnas dala, ka ari dalgji ir izraisijis parmérigi augstu cenu noteiksanu.
Tapéc EESK uzskata, ka paSreizjais zalu tiesiskais reguléjums ir steidzami japarskata, japielago un ciesak jasaista ar
nosacjjumiem attieciba uz pienemamam cenam un pieejamibu.

1.5.  EESK seviski uzsver, ka vissvarigakais ir funkcionéjoss, godigs un efektivs ieksgjais tirgus, kura, no vienas puses,
medicinas joma tiek veicinata un atzita inovacija, kas veselibas apriipei sniedz Istu pievienoto veértibu, un, no otras puses,
tiek stiprinata konkurence, kas nodrosina taisnigu piekluvi zalém par pienemamu cenu.

1.6.  Lai veicinatu novatorisku pétniecibu un izstradi un raditu pamatu Eiropas farmacijas nozares konkurétspéjai
pasaulé, EESK jo ipasi atbalsta ieceréto tiesiska regulégjuma unifikaciju, lai aizsargatu intelektualo ipasumu, ka ari
nodrosinatu regulgjuma konsekventu piemérosanu dalibvalstis.

1.7.  Attieciba uz piegades un razosanas kézu noturibu, lai stiprinatu Eiropas stratégisko autonomiju, ka arf lai noveérstu
piegades trikumus, EESK uzskata, ka ir vajadziga lidzsvarota pieeja, kura lidztekus razoSanas vietu dazadosanai notiek
pastaviga/pakapeniska, dalgja un vienlaikus ilgtspéjiga razosanas parvietoSana uz Eiropu. lespgjamie finansu un nodoklu
stimuli dalibvalstu limeni un to efektivitate batu kopigi jaapspriez un jaanalizé ES limeni.

1.8.  EESK ari atzinigi vérté ierosindgjumu parskatit gan stimulu sistému attieciba uz pétniecibu un izstradi Eiropas
farmacijas nozarg, gan it ipasi tiesisko regulégjumu par pediatrija lietojamam zalém, ka arT par zalém reti sastopamu slimibu
arst€Sanai. Planotaja stratégija galvena uzmaniba jo Ipasi ir japiever§ neapmierinatam mediciniskam vajadzibam bérnu véza
arstéSanas joma.

1.9.  EESK uzskata — sabiedribas interesés patiesas pievienotds vértibas radiSanas nolika parstradajot zalu tiesisko
reguléjumu un ES limen ierosinot visas turpmakas iniciativas, vispirms ir jaievéro parredzamibas princips. Tas attiecas ne
tikai uz razotaju izmaksam, bet arT uz publisko finansu lidzeklu pieskir§anu pétniecibai un izstradei, stimulu izmantosanu
u. tml.

1.10.  EESK atzinigi vérté un atbalsta Eiropas Komisijas veicinatas dalibvalstu iniciativas par inovativu un dargu zalu
kopigu iepirkumu, kas Jauj nodrosinat valstu veselibas apriipes sistemu finansialo ilgtspéju.

1.11.  EESK atzist, ka genériskas un biolidzigas zales pozitivi ietekmé zalu piecjamibas nodrosinasanu par piepemamu
cenu un tam ir svariga loma veselibas sistému ilgtspéjiga finansésana, ka ari tas veicina noturiga un stratégiski neatkariga
Eiropas zalu tirgus radiSanu. EESK atbalsta pasakumus, ko veic, pieméram, publiskaja iepirkuma piemérojot MEAT (most
economically advantageous tender — saimnieciski visizdevigakais piedavajums) kritérijus un ligumu pieskirSanu vairakiem
pretendentiem, nemot véra vides un socialas aizsardzibas aspektus, kas Jauj veidot nakotnes vajadzibam atbilstigu genérisko
un biolidzigo zalu tirgu.

1.12.  Ja vien runa nav par parrobezu krizi veselibas joma, EESK mudina piesardzigi izturéties pret paatrinatu atlauju
pieskir§anu gadijumos, kad trikst pieradijumu un pastiprinati ir jaizmanto reali dati. Nekada zina nedrikst pielaut, ka lidz
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanai pastavosais risks tiek novirzits uz posmu péc tirdzniecibas atlaujas sanemsanas, tadéjadi
kaitgjot pacientiem. Tadél, lai péc tirdzniecibas atlaujas sanemsanas nodro$inatu efektivu novérosanu, konsekventi ir
japublicé dati un pétijumu rezultati.



16.7.2021. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 286/55

2. Visparigas piezimes

2.1.  Zinojuma “Parskats par veselibu: Eiropa” (¥, kas publicéts 2020. gada 18. novembri, secinats, ka laikposma no
2013. gada lidz 2019. gadam visas 27 dalibvalstis izdevumi veselibas apriipei katru gadu pieauga par vidéji 3,0 % un
2019. gada veidoja 8,3 % no IKP. Pat tad, ja Sis Ipatsvara pieaugums ir izskaidrojams ar dalibvalstu ekonomikas izaugsmi,
pasreizgjas Covid-19 pandémijas apstaklos ir gaidams krass pieaugums.

2.2, Ka uzsvérts Padomes 2016. gada secinajumos (}) un Eiropas Parlamenta pasiniciativas zinojuma par iesp&am
uzlabot zalu pieejamibu (*), pieaugosas zalu cenas aizvien vairadk noslogo valstu veselibas apriipes sistémas. Tapéc
sarezgitaja ES zalu sistéma atkal ir jaatjauno lidzsvars starp atlauju pieskirSanu un inovacijas veicinasanu, lai visas
dalibvalstis nodrosinatu vienlidzigu piekluvi zalem.

2.3, Nesen atlauto terapijas zalu pieaugosas cenas it Ipasi apdraud zalem paredzéta budZzeta stabilitati un tadgjadi arl
pacientu piekluvi zalém (°). Saja sakara EESK seviski kritiski vérté to, ka jau labi izpétitas jomas (pieméram, vézis), kas
daudzgjada zina atbilst pasreizgjiem razotaju portfeliem, intensivi veidojas kopas. Tapéc turpmak ir jarod iespéjas, ka
efektivi izjaukt $is kopas. Terapijai ir jabiit cenas zina piepemamai un galu gala vienlidzigi pieejamai visiem pacientiem.
Tade] pétnieciba un izstrade ir javirza tadas jomas, kuras patie$am ir neapmierinatas mediciniskas vajadzibas (piem., retas
slimibas vai pediatriska onkologija).

2.4.  Eiropas Ricibas plana intelektuala ipa§uma joma (%) jau ir uzsverts, ka Savieniba ir stingrs intelektuala Ipasuma
aizsardzibas tiesiskais reguléjums. Tapéc visi §is sistémas grozijumi ir japapildina ar pamatotu ietekmes novértéjumu, lai
bitu javeic tikai nepiecieS$amas izmainas.

2.41.  Pétjjumu veicina$ana jaunas jomas jastimulé, izmantojot patentus, papildu aizsardzibas sertifikatus un datu
ekskluzivitati. Turpinot Zalu stratégijas izstradi, ir svarigi orientéties uz pievienotas vértibas radiSanu sabiedribas interesés.
Galvena uzmaniba bitu javelta piekluvei efektivam, drosam zalém par piepemamu cenu un to pieejamibai visu pacientu
interesés, ievérojot Eiropas socialo tiesibu pilara paredzétas tiesibas uz pienacigu veselibas apriipi (). Tas nozimé ne tikai
veselibas apriipi, kurd izmanto jaunas inovativas, patentétas zales, bet vienlidziga méra ari piekluvi genériskam un
biolidzigam zalém. Tadé| $aja zina galvena loma ir funkciongjo§am un godigam iek$&jam tirgum.

2.4.2.  EESK atbalsta arf to, ka tiesisko regulgjumu saskano attieciba uz papildu aizsardzibas sertifikatiem, lai tadgjadi
izveidotu saskanotaku pieskirsanas procediru un novérstu ta izmantoSanas sadrumstalotibu dalibvalstis. Nemot veéra
papildu aizsardzibas sertifikata socialo ietekmi, ir janodrosina, lai centrala iestade, ko $aja saistiba ir paredzéts izveidot, butu
paklauta ES iestadém.

2.4.3.  Ar lielam bazam EESK raugas uz ekskluzivo tiesibu piemérosanas termina pagarinajumu un intelektuala ipasuma
tiesibu pastiprinasanu zalu tirgd. Lai pacientiem ari turpmak nodrosinatu iespgju pieklat terapijai par pienemamu cenu,
genérisko un biolidzigo zalu izstrade un laiSana tirgii nekada gadijuma nedrikst apgritinat cenu konkurenci. Tadé] ir
janovers viena produkta vairakkartgja aizsardziba dazadas dalibvalstis vai ar vairakiem patentiem (“patent slicing”), jo Ipasi
tapéc, ka nav pieradijumu, ka spéciga intelektuala ipasuma aizsardziba veicina inovaciju un produktivitati (%).

https:/[ec.europa.eu/health/state/glance_lv
OV C 269, 23.7.2016., 31. Ipp.
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2.4.4.  Nemot véra pasreiz notieko§as politiskas apspriedes par razo$anas vietu parvietosanu uz Eiropu, lai nodrosinatu
apgadi, ir svarigi loti precizi izvértet intelektuala ipasuma tiesiska reguléjuma groziSanu. Ta dévétas Viltoto zalu direktivas
(2011/62[ES) () ietekmes novértéjuma secinats, ka liels daudzums genérisko zalu razosanai vajadzigo aktivo vielu tiek
ievests no Indijas un Kinas, toties lielako dalu jauno, patentéto zalu aktivo vielu razo Eiropa. Tapéc, lai panaktu jo Ipasi
genérisko zalu razoSanas parvieto$anu uz Eiropu, ir vajadzigi citi stimuli un mehanismi, nevis intelektuala ipasuma tiesibu
stiprinasana. Alternativi pasakumi varétu biit, pieméram, licences ligumi, ceribas pirkuma ligumi vai ta dévétie zalu patentu
kopfondi (19). Lidztekus razo$anas parvietoSanai uz Eiropu biitu jarod iespéjas intensivai raZoSanas dazado$anai gan Eiropa,
gan ari arpus Eiropas, lai tadéjadi stiprinatu un nodro$inatu piegades kédes.

2.5.  Attieciba uz reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétam zalém jeb barinzalém EESK atzinigi vérté to, ka,
pateicoties stimuliem, ko sniedza Regula (ES) Nr. 141/2000 ('), atlauto barinzalu skaits pakapeniski ir pieaudzis, tadéjadi
ievérojami uzlabojot zalu vienlidzigu pieejamibu pacientiem, un par to ir liels gandarijums. Tomeér $o piekluvi aizvien vairak
ierobezoja razotaju pieprasitas augstas cenas ('2). Tapéc EESK uzsver, ka barinzalu statusu nedrikst izmantot, lai pelnas
noliikda nesamerigi paaugstinatu cenas, un tade] atbalsta $a tiesiska regulégjuma parskatiSanu, kas sakta, 2020. gada
publicgjot ietekmes novértgjumu (). Biitu jaapsver iespéja kritérijus regulari automatiski parskatit, ka arT iespéja korigét
tirgus ekskluzivitates termina ilgumu, ievérojot konkrétus noteikumus, kuri vél ir jaizstrada. EESK atbalsta ari iesp&ju
parskatit kritérijus, jo ipasi izplatibas kritériju (npemot véra visas atlautas indikacijas), ko piemero, lai pieskirtu reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statusu.

2.6.  EESK seviski atbalsta Eiropas Komisijas un daudzu Eiropas Parlamenta deputatu prasibu uzlabot parredzamibu visa
farmacijas nozaré, jo Ipasi attieciba uz pétniecibas un izstrades izmaksam. Ta ka attieciba uz zalu radiSanu batiba nav
pamatnosacijumu par zalu izstrades izmaksu parredzamibu, nav iesp&jams parbaudit ne jaunu zalu cenas, ko iestades, kuras
atbild par cenu noteikSanu un kompensacijam, pamato ar augstakam pétniecibas izmaksam, ne ar prasito cenu pamatotibu.

2.6.1.  EESK uzskata, ka svarigs instruments $aja zina varétu bit Parredzamibas direktiva (89/105/EEK) (*4). Tas 6. panta
ir noteikts, ka dalibvalstis, kas veido pozitivo sarakstu, publicé un dara zinamu Komisijai visu to razojumu sarakstu, kurus
sedz to veselibas apdrosinasanas sistémas, lidz ar to cenam, ko tam noteikusas kompetentas iestades. Tomér faktiski
samaksato cenu izpausanu aizsarga konfidenciali pirkuma ligumi, tadgjadi valstu iestadém ievérojami apgriitinot
informacijas apmainu. Saja zina atsaucei varétu izmantot EURIPID datubazi (*°) ar nosacfjumu, ka visim dalibvalstim ir
obligati jasniedz informacija par cenam.

2.6.2.  Tapat EESK uzskata, ka ir loti svarigi uzlabot farmacijas nozares globalo piegades un raZoSanas kézu
parredzamibu, lai novérstu piegades trikumus un stiprinatu veselibas apriipes sistému noturibu. Tade] lidztekus saskanotas
zino$anas sistémas ievieSanai, kas jau ir paredzéta saistiba ar Eiropas veselibas savienibas izveido$anu, kura obligati piedalas
visi attiecigie dalibnieki, ir arkartigi svarigi izveidot stratégiskos krajumus tadam zalém, kuras PVO atzinusi par pirmas
nepiecieSamibas zalem.

() https:/[eur-lex.europa.culegal-content/LV/TXT/HTML?uri=CELEX:32011L006 2&from=LV (OV L 174, 1.7.2011., 74. Ipp.).
(% https://www.who.int/bulletin/volumes/97/8/18-229179/en/.
(") https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02000R0141-20190726&qid=1598193643269&from=LV
(OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp).
() https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/paediatrics/docs/orphan-regulation_study_final-report_en.pdf.
(*)  https:/[ec.europa.eu/info[law/better-regulation/have-your-say/initiatives/127 6 7-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-
children-and-rare-diseases.
() OV L 40,12.2.1989, 8. Ipp.
(") EURIPID ir brivpratigi sniegtu datu baze, kurd uzskaititas valstu iestades, kas atbild par cenu veidosanas un kompensacijas
jautdjumiem. Taja ir saskana ar Parredzamibas direktivu (89/105/EEK) pieejami lielakoties ambulatori izmantoto zalu cenrazi
(https:/[www.euripid.eufabout).
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https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Revision-of-the-EU-legislation-on-medicines-for-children-and-rare-diseases
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:31989L0105&from=LV
https://www.euripid.eu/about
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2.6.3.  Nemot véra pasreizgjo Covid-19 pandémiju, EESK piekrit daudzu Eiropas Parlamenta deputatu un iesaistito
ieintereséto personu prasibai uzlabot parredzamibu ceribas pirkuma ligumiem, kas ar zalu razotajiem noslégti par Covid-19
vakcinam. Parredzamiba ir pamatnosacijums, kas veido ES iedzivotaju uzticé$anos un sabiedribas atbalstu imunizacijai pret
virusu. Tas biitu jaattiecina ne tikai uz jau noslégtajiem vakcinu iepirkuma ligumiem, bet arT uz visiem kopigajiem zalu
iepirkuma pasakumiem.

2.7.  Eiropas liment biitu acimredzami jastiprina un jaatbalsta pasakumi, kas attiecas uz jauno atlauto dargo zalu kopigu
iepirkumu. Sada veida Eiropa var ne tikai uzlabot apgades drosibu, bet arT panakt izdevigakus nosacijumus sarunas ar zalu
razotajiem un ar lielaku pirkuma apjomu ievérojami samazinat izmaksas.

2.8. Attieciba uz pétniecibas un izstrades veicinasanu farmacijas nozaré EESK pievienojas daudzu dalibnieku un
ieintereséto personu kritikai par parredzamibas trikumu, publisko ieintereséto personu nepietiekamu iesaistidanu, ka ari
par pétijumu rezultatu nepieejamibu sabiedribai.

2.8.1.  Tapéc EESK prasa turpmak publiskot visus gadijumus, kad pétijumus finansé no publiskajiem lidzekliem, ka arT
pétniecibas un izstrades izmaksas, lai nemtu to véra, nosakot cenas valsts limeni, un no publiska sektora ieguldijumiem
varétu nodrosinat taisnigus ieguvumus. Saja zina biitu jaapsver iespéja regulari izveértét pétniecibai pieskirto atbalstu un
iesniegt zinojumu Eiropas Parlamentam. Pétniecibas finanséjumu ipasi jutigas veselibas apriipes jomas nav vélams
koncentrét tikai atbilstigi nozares interesém. Tapéc turpmak visi attiecigie dalibnieki pienacigi ir jaiesaista Eiropas Komisijas
pétniecibas programmas, lai nodrosinatu, ka pétijumi patiesam bitu vérsti uz medicinisko un sabiedribas vajadzibu
nodrosinasanu.

2.8.2.  Saja zina ir arkartigi svarigi noteikt kopéju, Eiropas Savieniba piemérojamu jédziena “neapmierinatas mediciniskas
vajadzibas” definiciju, lai farmacijas nozares pétniecibas un izstrades darbibas virzitu uz tam jomam, kuras nav piemérotas
vai efektivas terapijas. Sie kritériji biitu janosaka atbilstigi pacientu un sabiedribas veselibas vajadzibam.

2.9.  Vienlaikus EESK aicina saistiba ar medicinisko pétniecibu un izstradi un kliniskajiem pétijumiem veikt pasakumus
ES limeni, lai, izmantojot attiecigos raditajus, ikdienas medicinas praksé pastiprinati nemtu véra dzimumu atskiribas un zalu
atskirigo iedarbibu. Ta ari aicina nodrosinat lielaku parredzamibu un tadéjadi Saja sakara ari vairak informét visas
ieinteresétas personas.

2.10.  EESK uzskata, ka loti pozitivi ir javérte tas, ka Zalu stratégija ir skaidri uzsveérts apdraudéjums, ko rada rezistence
pret antimikrobialajiem lidzekliem. Lidztekus efektiviem pasakumiem antibiotiku lieto§anas mazinasanai ipasa uzmaniba ir
japievers alternativiem stimulu modeliem pétniecibas un izstrades cikla, ka ari jaunam cenu noteiksanas sistémam. Saja zina
cita starpa var izmantot ari tadus parbauditus stimulus ka, pieméram, agrina informacijas apmaina ar Eiropas Zalu agentfiru
(EMA) un atteik3anas no registracijas maksas. Turpmak bis svarigi razotaja pelnu atsaistit no pardoSanas apjoma. Turklat,
lai razotajiem nodrosinatu labakas planosanas iespéjas, lidztekus atbalstam jaunu antibiotiku izstradei varétu izmantot ari
citus pasakumus, pieméram, ceribas pirkuma ligumus.

2.11.  Jautdjuma par atlauju pieskir§anu un zalu laiSanu tirgi EESK kopuma atzinigi vérté inovativu zalu atru pieejamibu,
jo ipasi jomas, kuras ir loti daudz neapmierinatu medicinisko vajadzibu. Tomér atra atlaujas pieskirSana automatiski
negaranté labaku zalu piedavajumu. Tade] Eiropas zalu politika vajadzétu tiekties pirmam kartam uz to, lai visiem
pacientiem nodrosinatu vienlidzigi piekluvi augstas kvalitates zalém par pienemamu cenu.

2.11.1.  Nemot véra tehnisko iesp&ju straujo attistibu un no tas izrietoso vajadzibu péc elastigiem modeliem, EESK 3aja
zina piekrit Eiropas Komisijai, ka izlases veida kontroléti pétijumi (ideala gadijuma) ar piemérotam salidzinajuma zalém un
beigupunktiem joprojam ir jasaglaba ka tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas zelta standarts. Iznémumi ir pielaujami tikai
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atseviskos pienacigi pamatotos gadijumos. Datu iegiisanu parcelot uz laikposmu péc tirdzniecibas atlaujas sanemsanas, ir
janodrosina, ka ar to saistitas farmacijas uznémumu izmaksas nav jasedz publiskajam sektoram un priekslaicigi pieskirtas
atlaujas neapdraud pacientu veselibu. Tas, ka nav pietickamu datu un ka ir vajadzigi papildu dati, biitu janem véra, nosakot
cenu.

Brisele, 2021. gada 27. aprili
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas

priekssédetaja
Christa SCHWENG
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