FAKTULAPAS

ZALES UN MEDICINISKAS IERICES

Zales un mediciniskas ierices ir paklautas vienota tirgus noteikumiem, un tam ir
tieSa ietekme uz sabiedribas veselibu. Ir izveidots stingrs tiesiskais reguléjums, lai
aizsargatu sabiedribas veselibu un garantétu So izstradajumu droSumu. Piekluve

zalem par pienemamu cenu, cina pret mikrobu rezistenci, klinisko izméginajumu
étiska norise, maksligas inteligences izmanto$ana mediciniskajas iericés un stimuli
pétniecibai un izstradei ir tikai dazi no galvenajiem jautajumiem, ko ES risina $aja
joma.

JURIDISKAIS PAMATS

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. pants (sabiedribas veseliba) un 114. pants
(vienotais tirgus).

KONTEKSTS

Dalibvalstis ir atbildigas par savas veselibas politikas noteiksanu un veselibas
pakalpojumu un mediciniskas apripes organizéSanu un snieg$anu. Tapéc $aja joma
Eiropas Savienibai ir papildinosa kompetence, kas l|auj tai atbalstit un koordinét
darbibas un pienemt saistoSus tiesibu aktus attieciba uz zalém un mediciniskajam
iericém.

SASNIEGUMI UN JAUNAKAS NORISES

A. Visparéjie noteikumi par zalém

Zales jeb medikaments ir jebkada viela vai vielu apvienojums, ko izmanto cilveku
slimibu arstésanai vai profilaksei. Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, Eiropas
Savieniba, sakot no 1965. gada, reglamenté zalu tirdzniecibas atlaujas pieskirsanu,
to klasificeSanu un markésanu. Lielakas dalas zalu novértésana kops 1995. gada
tiek centralizéta Eiropas Zalu agentira (EMA), lai racionalizétu apstiprinajumus
un saglabatu stabilu zalu piedavajumu. Saja joma primarie tiesiskie reguléjumi
ir Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004, kuras izklastiti noteikumi
centralizéto un decentralizéto procediru noteikanai tirdzniecibas atlaujam. Sie
reguléjumi tika groziti ar Regulu (ES) 2019/1243, kas ievie$ konkrétus pasakumus, lai
nodrosinatu zalu pieejamibu un parvarétu zalu trOkumu ES.

Komisija 2023. gada aprili publicéja priekslikumu jaunai direktivai un jaunai requlai, kas
kopa parskata un aizstaj spéka esosos visparejos farmacijas tiesibu aktus. Parlaments
2024. gada 10. aprili apstiprinaja abus attiecigos dosjé, paverot celu turpmakam
sarunam ar Padomi.

Kad zales ir laistas tirgd0, EMA tas novéro visa to aprites cikla saskana ar
farmakovigilances sistému, kura tiek registréta jebkada zalu nelabveéliga ietekme
ikdienas kliniskaja prakseé.
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Papildus visparéjiem noteikumiem par zalém pastav ari ipasas regulas par zalem
reti sastopamu slimibu arstésanai, bérniem paredzétam zalém un uzlabotas terapijas
zalém. Plasaka informacija par Siem tematiem ir pieejama C un D sadala.

B. Kliniska izpéete

Kliniska izpéte ir zalu iedarbibas uz cilvékiem sistematiska izpéte ar mérki noskaidrot
konkréto zalu efektivitati un droSumu. Lai zales varétu laist tirgh, tam japievieno
dokumenti, kas norada uz tam veikto testu rezultatiem — $is process ir obligats
farmacijas industrijai.Standarti pakapeniski attistas — gan ES, gan starptautiski — kop$
1990. gada, un tie ir kodificéti ES tiesibu aktos. Jaunakaja ES tiesibu aktu parskatisan3,
kas tika veikta 2014. gada, tika noteikti saskanoti noteikumi par klinisko parbauzu
atlausanu un veik$anu (Regula (ES) Nr. 536/2014). Kliniskas parbaudes japarskata
no zinatniska un étiska aspekta, un tam jasanem iepriek$€ja atlauja. Turklat tas var
notikt tikai tad, ja pétamo personu tiesibas, drosiba, ciena un labjutiba ir aizsargatas
un prevalé par visam citam interesém, un tikai tad, ja izméginajums ir paredzéts, lai
iegUtu ticamus un noturigus datus. Regula (ES) Nr. 536/2014 stajas spéka 2022. gada
janvara beigas un izveidoja ES Klinisko pétijumu informacijas sistému, lai centralizétu
iesniegtos pieteikumus kliniskajiem pétijumiem un sniegtu So pétijumu rezultatus,
uzlabojot kliniskaja pétnieciba parredzamibu un pieklGstamibu.

C. Uzlabotas terapijas zales (ATMP)

ATMP ir salidzinosi jauni arstniecibas lidzekli vai farmacijas izstradajumi, kuru pamata
ir sasniegtais progress $0nu un molekularaja biotehnologija un jaunas arstésanas
metodes, tostarp génu terapija, $0nu terapija un audu inZenierija. Sos kompleksos
izstradajumus, kuros iesaistitas farmaceitiskas, imunologiskas vai metaboliskas
darbibas, nevar uztvert tapat ka parastas zales, un tiem nepiecieSami 1pasi tiesibu
akti, ka noteikts Requla (EK) 1394/2007 un Direktiva 2009/120/EK. Ta ka pastav
slimibu izplatiSanas risks, ir japaredz stingras droSuma un kvalitates prasibas attieciba
uz audiem un Sunam. Parlaments 2024. gada 24. aprili apstiprinaja jaunu regulu par
kvalitates un drosibas standartiem cilvéku izcelsmes vielam, ko paredzéts izmantot
cilvékiem (CIV regula). Eiropas Zalu agentUra tika izveidota uzlabotas terapijas lidzeklu
komiteja, lai novertétu ATMP kvalitati, nekaitigumu un iedarbigumu, ka ari sekotu
zinatnes norisém $aja jaunizveidotaja biomedicinas joma, kam ir milzigs potencials
attieciba uz pacientiem un nozari.

D. Zales reti sastopamu slimibu arstésanai un bérniem paredzétas zales

ArT bérniem domatas zales ir 1pasi reglamentétas (Requla (EK) Nr. 1901/2006), lai
nodroSinatu, ka tas ir parbauditas 1pasi bérniem éetiska veida, ka tas atbilst bérnu
vajadzibam un ka tam ir arstéjamas personas vecumam piemérotas devas un sastavs.
Regula (ES) 2019/5 groza Regulu (EK) Nr. 1901/2006, lai nemtu veéra to, ka konkrétie
pienakumi, uz kuriem attiecas naudassodi, tagad ir izklastiti Regula (EK) Nr. 726/2004.
Farmacijas uznemumi pirms tirdzniecibas atlaujas pieprasiS8anas veic pétijjumus ar
bérniem, lai iegutu pieradijumus par jauno zalu droSumu un iedarbigumu. EMA
Pediatrijas komiteja novérteé Sos pétijumus un tajos iegUtos datus.

Eiropas Savieniba retas slimibas ir tadas slimibas, kas skar ne vairak ka piecus no
katriem 10 000 iedzivotajiem. Zales reti sastopamu slimibu arstésanai ir paredzétas
tiesi So slimibu arstésanai. Regula (EK) Nr.141/2000 ir izklastita centralizéta procedra,
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lai noteiktu tas zales, kas paredzétas reti sastopamu slimibu arstéSanai. Ta ka
reti sastopamas slimibas skar loti nelielu skaitu cilvéku, pétnieciba $aja joma nav
ekonomiska zina pievilciga. Tadé| ES uzsaka Novatorisku zalu ierosmi, lai mudinatu
farmacijas nozari izstradat reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétas zales.
Komisija 2017. gada saka izvertét tiesibu aktus par zalém bérniem un retam slimibam.
No 2021. gada maija lidz jolijam Komisija veica minéta temata sabiedrisku apspriesanu.
Komisija 2022. gada novembri publicéja Pazinojumu — Pamatnostadnes par zalu reti
sastopamu slimibu arstésanai statusa pieskirSanas pieteikumu formatu un saturu un
par $a statusa nodoSanu no viena iniciatora citam. Ta ka reti sastopamas slimibas ir
probléma visa pasaulé, EMA plasi sadarbojas ar saviem globalajiem partneriem, lai
noteiktu un novértetu zales reti sastopamu slimibu arstésanai.

2023. gada Komisija naca klaja ar priekslikumu jaunai regulai ka dalu no “farmacijas
tiesibu aktu kopuma”, ar kuru tiks atceltas spéka esosas regulas par pediatrija
lietojamam zalém un zalém reti sastopamu slimibu arstésanai. Parlaments priekslikumu
apstiprinaja 2024. gada 10. aprili, un tiek gaidits Padomes |[émums.

E. Mediciniskas ierices

Mediciniska ierice ir jebkur$ izstradajums, ko izmanto mediciniskiem mérkiem,
tostarp diagnostikai, profilaksei, arsté$anai, izmeklésanai vai anatomijas mainai, ka ari
kontracepcijas iericem un mediciniska aprikojuma sterilizacijai.

Regula (ES) 2017/745 (Medicinisko ieri¢u regula) un Regula (ES) 2017/746 (In
vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u regula) ir paredzéti noteikumi par medicinisko
un in vitro diagnostikas (IVD) ieri¢u laiSanu tirg0 un par saistitajiem kliniskajiem
pétijumiem. Sis regulas stajas spéka attiecigi 2021. gada maija un 2022. gada
maija. lerices ir sagrupétas atbilstosi to riska kategorijai, un katrai no tam ir
Tpass noteikumu kopums. Ar Sim regulam tiek ieviestas stingrakas procediras
atbilstibas novértésanai un uzraudzibai péc laiSanas tirgU, razotajiem tiek prasits
sagatavot kliniskas drosibas datus, izveidota ierices unikala identifikacijas sistéma
iericu izsekojamibai un paredzéta Eiropas medicinisko ieri¢u datubazes izveide. Regula
(ES) 2023/607 ieprieks minétas regulas groza attieciba uz parejas noteikumiem,
kas piemérojami noteiktam mediciniskam iericem un IVD mediciniskam iericem. Ar
$o jauno regulu ievie$ pakapenisku parejas perioda pagarinajumu, kas paredzeéts
Medicinisko ieri¢u regula, ievérojot konkrétus nosacijumus. Ar to ari gan Medicinisko
iericu regula, gan IVD regula tiek svitrots “tirgosanas” termins, péc kura ierices, kas
laistas tirgU pirms parejas periodiem vai to laika un kas joprojam ir piegades kédé, bUtu
jaiznem no tirgus.

F. Rezistence pret antimikrobialajiem lidzekliem (AMR)

Antimikrobialie preparati ir vielas, kas nogalina mikroorganismus, tostarp baktérijas,
Virusus, sénites un parazitus, vai nomac to vairoSanos. Antimikrobialo preparatu
lietoSana (un nepareiza lieto$ana) aizvien biezak veicina tadu mikroorganismu
izplatibu, kuriem ir izstradajusies rezistence pret $adiem preparatiem, tadéjadi radot
apdraudéjumu sabiedribas veselibai un ieverojami palielinot izmaksas. ES limena
riciba, lai cinitos pret AMR, aizsakas 20. gs. 90. gadu beigas. 2017. gada pienemtais
Eiropas “Viena veseliba” ricibas plans AMR apkarosanai nodrosina infekciju efektivu
arstésanu, samazinot AMR rasanos un izplatiSanos un palielinot jaunu efektivu
antimikrobialo lidzeklu izstradi un pieejamibu. 2023. gada 1. junija Parlaments pienéma
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rezolUciju par ES ricibu cinai pret AMR. Turklat 2023. gada 13. jonija Padome
apstiprinaja ieteikumu par to, ka pastiprinat ES ricibu cinai pret AMR, ievérojot
pieeju “Viena veseliba”. 2023. gada februari Komisija publicéja Delegéto regulu (ES)
2023/905, ar ko Regulu (ES) 2019/6 papildina attieciba uz to, ka piemérot aizliegumu
noteiktas antimikrobialas zales lietot dzivniekiem.

CITIUZDEVUMI

ES pastavigi censas istenot iniciativas, lai veicinatu pétniecibu un inovaciju farmacijas
nozaré. Pétniecibas pamatprogrammas vienmér ir atbalstijusas ar veselibu saistitu
pétniecibu. Pasreizéja pétniecibas un inovacijas finansésanas pamatprogramma,
"Apvarsnis Eiropa”, veicinas ar veselibu saistitu pétniecibu un reagés uz pasreizéjam
problémam, pievérsoties tadiem jautajumiem ka veseliba visa mUza garuma, vides un
socialas veselibas noteicosie faktori, gariga veseliba, neinfekcijas un retas slimibas,
infekcijas slimibas, riki, tehnologijas un digitalie risinajumi veselibas un apripes jom3,
ka ar1 veselibas aprUpes sistémas.

Svariga nozime ir ari citam ES finanséSanas programmam, pieméram, 2021.—
2027. gadam paredzétajai programmai "ES — veselibai”, ko pienéma, lai uzlabotu
gatavibu krizém, un 2021.—2027. gadam paredzétajam Eiropas Socialajam fondam
Plus, kas atbalsta piek|uvi veselibas apropei. Turklat ES ir sniegusi ieverojamu atbalstu
novatorisku zalu izstradei un steidzami nepiecieSamai arstéSanai, ka ari pacientu
piekluves paatrinasanai jauniem arstéSanas veidiem, izmantojot Novatorisku zalu
ierosmi un tas prieksteces.

Piekluvi svarigakajam zalem Pasaules Veselibas organizacija uzskata par dalu no
tiesibam uz veselibu. Tomer piekluve veselibas aprUpei klUst arvien vairak atkariga no
pieejamu zalu esamibas. Konstatétie fakti liecina, ka inovativo zalu pardosanas apjoms
dazadas dalibvalstis atskiras, ko var izskaidrot ar ekonomiskam at8kiribam un veselibas
apripes infrastruktdras atskirlbam. So problému vél ir saasinajusi ekonomikas krize.
Parlaments, pauzot satraukumu par So nopietno situaciju, ir publicéjis vairakus
patstavigos zinojumus par zalu pieejamibu. 2017. gada Parlaments pienéma rezolGciju
par ES iespéjam uzlabot zalu pieejamibu. Pasreizéjas Komisijas prioritate joprojam ir
piekluve zalém par pienemamu cenu, ka uzsvérts tas 2020. gada farmacijas stratégija.

Eiropas Zalu agentUra darba grupa par atlauto cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu pieejamibu piedava stratégiskus un strukturalus risindjumus, lai novérstu zalu
piegades traucéjumus un nodrosinatu to nepartrauktu pieejamibu ES. Struktdras un
procesi, ko EMA izveidoja zalu trOkuma novérsanai saskana ar Regulu (ES) 2022/123
par EMA pastiprinato lomu, galvenokart ir vérsti uz darbibam, kas saistitas ar krizes
situacijam.

Nemot véra pieaugosas bazas par dazu zalu trOkumu, ko saasinajusi tadi geopolitiski
notikumi ka kar§ Ukrain3, energétikas krizes un augsta inflacija, ir japievérs uzmaniba
ari zalu piegades aspektam. Saja nolika 2019. gada EMA izdeva noradijumus par zalu
trGkuma konstatésanu un pazinosanu par to.

2021. gada decembri tika publicéta Regula (ES) 2021/2282 par veselibas apripes
tehnologiju novértédanu (HTA). Regula st3jas spéka 2022. gada janvari un pakapeniski
tiks piemeérota no 2025. gada janvara. Jauna regula nosaka atbalsta sistéemu un
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procediras sadarbibai veselibas apripes tehnologiju kliniskaja novértésana ES limeni,
ka ar1 vienotu metodiku tai. Cita starpa tas palidzés paatrinat jaunu zalu pieejamibu.

Padome 2023. gada 7. marta pienéma Komisijas priek$likumu, kura mérkis ir pagarinat
parejas periodu, lai pielagotos Medicinisko ieri¢u regulas jaunajiem noteikumiem.

EIROPAS PARLAMENTA LOMA

Parlaments censas neatlaidigi veidot tadu saskanotu politiku sabiedribas veselibas
un farmacijas lidzeklu joma, kas nemtu véra sabiedribas veselibas intereses un
nozares aspektus. Nesen pienemtie tiesibu akti ietver noteikumus par kliniskajiem
izmeéginajumiem, mediciniskam iericém un in vitro iericeém, ka art HTA. Parlaments
ir atbalstijis pacientu drosibas stiprinasanu likumdosanas procesa. Nenormativas
rezolUcijas un debatés par aktualiem jautajumiem, pieméram, maksliga intelekta
izmantosanu mediciniskajas iericés, zalu pieejamibu vai AMR, ir uzsvérta uzmaniba, ko
Parlaments pievérs pasreizéjam problémam un jauniem apdraudéjumiem. Komisares
S. Kyriakides uzklausisanas laika Parlaments arl uzsvéra nepiecieSamibu risinat Sis
problémas.

Parlaments 2021. gada sarunas par HTA regulu centas nodrosinat, ka HTA tiks
izmantota, lai veicinatu inovacijas, kas sniedz vislabakos rezultatus pacientiem un
sabiedribai kopuma, un daris iespéjamu medicinas darbiniekiem, pacientiem un
medicinas iestadam noteikt, vai jaunas veselibas apripes tehnologdijas ir eso$o
veselibas apripes tehnologiju uzlabojums riska un ieguvumu zina.

Plasaka informacija par $So tematu atrodama timekla vietné, kuru piedava Vides,
sabiedribas veselibas un partikas nekaitiguma komiteja (ENVI) un Sabiedribas
veselibas apakskomiteja (SANT).

Filip Karan / Christian Kurrer
05/2024
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