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Galvenie vestijumi

Kapeéc St joma ir svariga

Zalu pieejamiba ir vitali svariga, lai veselibas apripes sistemas biltu efektivas, un zalu
trakums ir bijusi pastaviga probléma visa ES. 2023. un 2024. gada ir zinots par rekordaugstu
deficita limeni. Deficits var klat kritisks, ja valsts lmeni nav pieejamas piemérotas
alternativas un tiek uzskatits, ka ir vajadziga koordinéta riciba ES limeni, lai parvarétu
kritisko deficitu. Si situacija acimredzami ietekmé pacientus un rada ievérojamas
ekonomiskas izmaksas valstu veselibas aprupes sistemam.

Dalibvalstis ir atbildigas par savu valsts veselibas sistemu organizéSanu un veselibas
aprupes nodrosinasanu. Tomér ES uzdevumes ir atbalstit dalitbvalstis Saja joma, ka art
nodroSinat pareizu vienota zalu tirgus darbibu. Tapéc pédéjos gados Komisija un Eiropas
Zalu agentira (EMA) ir veikusas pasakumus, lai atbalstitu dalibvalstis zalu pieejamibas
nodroSinasana un kritiska deficita novérsana.

Musu revizijas mérkis bija novertét, vai ES pasakumi zalu pieejamibas nodrosinasanai bija
efektivi. Més parbaudijam (sk. 1. attélu), vai Komisija un EMA:

1) izveidoja un ieviesa efektivu satvaru kritiska deficita novérsanai un mazinasanai;
2) apzinaja un novérsa deficita pamatcélonus;

3) novérsusas tirgus Skérsjus, lai nodrosinatu funkcionéjosu vienoto zalu tirgu.



1. attéls | Galvenie ES pasakumi $aja zinojuma noveértéta kritiska
deficita novérsanai

[ GLHET

deficits

Nodrosinat

funkcionéjosu
tirgu

O Identificésana O Saskanosana
un risinasana
O Piegades O Parredzamiba
saistibas
O lepirkums O Parrobezu
tirdznieciba

Q Piegades kédes
neaizsargatiba

Avots: ERP.

04 Més veicam 3o reviziju, nemot véra problémas sabiedribas veselibas jom3, ko rada kritisks
zalu deficits, un notiekoso likumdosanas darbu, lai tas risinatu. Més paredzam, ka masu
konstatéjumi un ieteikumi sniegs noderigu ieguldijumu, lai uzlabotu ES reguléjumu, kura
meérkis ir nodrosinat zalu pieejamibu un efektivak risinat un novérst kritisku deficitu.

05 Maés izvértejam Komisijas un EMA darbu lidz 2024. gada oktobrim. Més konsultéjamies ar
daudzam ieinteresétajam personam, tostarp organizacijam, kas parstav pacientus, arstus,
farmaceitus un nozari, ka ari starptautiskajam organizacijam un iestadém tris dalibvalstis
un ASV. Stkaka informacija un detalas par revizijas tvérumu un pieeju ir sniegta I pielikuma,

kura precizéta atskiriba starp “pieejamibu”, “piekluvi” un “pieejamibu cenas zina”. Saja
zinojuma galvena uzmaniba ir pievérsta “pieejamibai”.

Miusu konstatéjumi un ieteikumi

06 Més secinam, ka vél nav efektivas sistémas kritiska zalu deficita novéranai. Lai gan EMA ir
sniegusi vertigu atbalstu dalibvalstim un Komisija ir veikusi pirmos pasakumus, ierosinot
izmainas tiesibu aktos, centieni novérst So deficitu célonus joprojam ir sakuma stadija.
Turklat sadrumstalotiba vienotaja tirgl turpina kavéet zalu pieejamibu visa ES.
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Sistema kritiska deficita novéersanai

Zalu piegades uzraudziba ES galvenokart ir valstu kompetencg, bet EMA nodrosSina
koordinaciju. Més konstatéjam, ka EMA brivpratigi atbalstija dalibvalstis, kas saskaras ar
za|u kritiska deficita problému. Lai gan likumdeveji kops 2017. gada ir aicinajusi stiprinat
EMA pilnvaras attieciba uz visiem zalu deficita gadijumiem, EMA pilnvaras atbalstit
dalibvalstis, gatavojoties deficitam veselibas krizes laika un to parvarésana, sanéma tikai
2022. gada. Tikai 2023. gada Komisija ierosinaja pieskirt EMA pilnvaras attieciba uz visiem
kritiska trikuma gadijumiem ES (sk. 24.—28. punktu).

EMA informeétibu par zalu deficitu kavéja nepilnigi, nesalidzinami un novéloti pazinojumi no
nozares puses. Citi dati, kas bUtu vajadzigi, lai sniegtu atbalstu dalibvalstim, pieméram, par
iespéjamam alternativam un pieejamibu, EMA nav viegli pieejami, iznemot veselibas krizes
situacijas. Tas ierobeZzo EMA iespéjas atbalstit dalibvalstis, lai novérstu un mazinatu kritisko
deficitu. Lai uzlabotu situaciju, 2024. gada tika izveidota Eiropas ZaJu deficita uzraudzibas
platforma, tacu veél ir japievieno daudzas funkcijas, lai varétu pilniba izmantot tas
potencialu (sk. 29.—41. punktu).

Laika no 2022. gada lidz 2024. gada oktobrim ES valstu kompetentas iestades (VKI) zinoja
EMA par 136 kritiskiem zaJu deficita gadijjumiem. Més konstatéjam, ka kopuma EMA
atbalsts dalibvalstim kritiska deficita mazinasana tam sniedza ievérojamu pievienoto
vertibu. Tomér tas ieguldijums deficita noversana fokuséjas uz noradijumu sniegsanu,

un sazina ar sabiedribu trika svarigas informacijas, tapéc farmaceitiem, arstiem un
pacientiem zalu deficita gadijuma nebija pietiekamu konsultaciju par alternativam zalém
(sk. 42.-48. punktu).

Komisijas 2023. gada tiesibu aktu priekslikumiem ir potencials batiski uzlabot satvaru
kritisku deficita gadijumu novérsanai. Tomér priekslikumos, iespéjams, nav aplikoti visi
jautajumi. Pieméram, tajos nav ieklauts mehanisms, kas nodrosinatu, ka tiek ieverots
pienakums savlaicigi zinot par trakumu, vai nav risinats jautajums par juridiski saistosu
instrumentu trikumu, kas EMA un Zalu deficita koordinacijas grupai lautu ietekmét
nozares ricibu kritiska trikuma laika (sk. 49.-50. punktu).

2022. gada rudeni nozare zinoja par kritisku antibiotiku deficitu visa ES. Sie deficita
gadijumi netika klasificéti ka veselibas krize, tacu EMA un VKI turpinaja tos risinat. Turklat
Komisija un EMA uzsaka kopigu pasakumu. Meés konstatéjam, ka tas palidzeja ES limeni
radit izpratni par nepiecieSamibu nodrosinat antibiotiku pieejamibu. Tomér dazi no
Komisijas velak ierosinatajiem pasakumiem netika istenoti, un ne Komisija, ne EMA
nevaréja pieradit veikto pasakumu ietekmi. Neraugoties uz to, ka palielinajas informétiba
un to EEZ valstu skaits, kuras zinoja par kritisku divu svarigu antibiotiku trikumu, bija par

V==


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193

12 Més secinam, ka, lai gan EMA atbalsts dalibvalstim ir sniedzis ievérojamu pievienoto
vertibu, ES sistémai, kuras meérkis ir noverst kritiski svarigu zalu deficitu, joprojam trikst
atbilstosa tiesiska reguléjuma, ka art atbilstoSas un savlaicigas informésanas.

>> 1. ieteikums

Turpinat uzlabot sistéemu, lai noverstu kritisko deficitu

a) Komisijai ir jarikojas, lai nodroSinatu:

o savlaicigu zinoSanu EMA par centralizéti registrétu zalu deficita
gadijumiem, un

0 to, ka ir veikti atbilstosi pasakumi, lai atjaunotu nepartrauktu zalu
piegadi kritiska deficita gadijuma.

b) Eiropas Zalu agentirai ir jaizmanto vienota zalu datubaze un vienota zinosanas
platforma, konsolidéjot un nodroSinot attiecigo esosSo un planoto datubazu
sadarbspéju. Tajas ir jaieklauj:

o  visas ES registrétas zales un to tirdzniecibas statuss katra dalibvalstt;

o informacija par zalu pieejamibu, tostarp par to deficitu;

o informacija par zalu klasifikaciju ka kritiski svarigas ES vai atseviskas
dalibvalstis, ES pieejamajam alternativajam zalem atbilstosi to

terapeitiskajai grupai, ka art apzinatajiem vajajiem punktiem piegades kéde.

c) Eiropas Zalu agentirai kopa ar dalibvalstim ir jauzlabo sazina ar sabiedribu,
sniedzot informaciju par iespéjamam alternativam zalém.

Planotais istenoSanas mérktermins: a) 2027. gada beigas, b) un c) 2028. gada beigas

Deficita pamatcélonu novérsana

13 Més konstatéjam, ka Komisija ir analizéjusi un identificéjusi daudzus deficita célonus.
Tomer Saja analizé netika detalizéti aplukotas konstatétas kritiskas problémas, kas mazinaja
tas lietderibu efektivu seku mazinasanas pasakumu noteikSana (sk. 60.—62. punktu).

14 Komisija uzsaka pasdkumus pamatcélonu novérsanai tris jomas:

o  pienakumu nozarei nodrosinat nepartrauktu piegadi;
o iepirkuma uzlabosanu;
o  piegades kédes ievainojamibas mazinasanu.
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Meés konstatéjam, ka nozares juridiskais pienakums nodrosinat nepartrauktu zalu piegadi
praksé nedarbojas labi. Tas jau ir zinams kops 2017. gada, bet Komisijas darbibas nav
veicinajusas $a pienakuma konsekventu piemérosanu un izpildi. Nemot véra ieprieks
minéto un saskaroties ar deficitu, dalibvalstis saka noteikt vienpuséjas valsts méroga
uzkrajumu veidoSanas prasibas nozarei, kas nebija saskanotas ar citam dalibvalstim. Lai gan
krajumi konkréta dalibvalsti var palidzét mazinat deficitu un dot iestadém laiku rikoties,
sadiem uzkrajumiem var bt domino efekts un tie var saasinat deficitu citas dalibvalstTs.

Ne visas dalibvalstis pazinoja Komisijai par Siem krajumu veidoSanas pasakumiem,

un tadéjadi ta nevaréja ierobezot to radito blakusietekmi (sk. 64.—69. punktu).

Valsts méroga zaJu iepirkumi galvenokart ir vérsti uz cenam un neveicina noturigu
piedavajumu, kas varétu rasties vietéjas razosanas vai diversifikacijas rezultata. Ta ka vietéja
razosana ir bijusi mazak konkurétspéjiga, koncentrésanas uz cenu ir veicinajusi razoSanas
arpakalpojumus zemo izmaksu valstis (pieméram, Azija) un raZotaju koncentraciju visa
pasaulg, tadéejadi radot atkaribu un neaizsargatibu zalu piegadé. Komisija koordingja
lietderigas kompetento iestazu sanaksmes cenu noteiksanas un atlidzinasanas jautajumos
un sabiedribas veselibas apriupes maksataju jautajumos, tacu vél nav izdevusi planotas
iepirkuma vadlinijas vai organizejusi brivpratigu kopigu iepirkumu par kritiski svarigam
zalém (sk. 70.—73. punktu).

Pamatojoties uz Padomes 2020. gada ligumu, Komisija analizéja piegades kédes vajas
vietas, bet tikai 2023. gada aprili ta ierosinaja pirmos pasakumus to novérsanai. Pirmais

ES méroga kritiski svarigo zalu saraksts ir svarigs solis. Tacu lidzSin€jais darbs vél nav
nodroSinajis to pieejamibu, jo Sis revizijas laika daZzu saraksta ieklauto zalu deficits visa

ES bija kritisks. Kops 2021. gada, kamér nebija ES ripniecibas politikas, dazas dalibvalstis,
Tstenojot savus valsts pasakumus, saka “parcelt” kritiski svarigu zaJu razo$anu. Sie centieni
palika nesaskanoti un varétu izraisit centienu dublésanos, ka art ievérojamas izmaksas
nodokJu maksatajiem. Komisija 2025. gada marta ierosinaja rupniecibas politiku zaJu joma,
pienemot Kritiski svarigo zalu aktu, lai uzlabotu kritiski svarigu zalu razoSanu un piegadi ES.
Konkreéti ES pasakumi esoso piegades kédes vajo vietu noversanai bus atkarigi no ierosinato
tiesibu aktu pienemsanas un istenosanas (sk. 74.—81. punktu).

Meés secinam, ka Komisija nesen ir sakusi risinat pamatcélonus. Ta ka juridiskais pienakums
nozarei nodrosSinat nepartrauktu piegadi darbojas neapmierinosi, valstu riciba krajumu
veidoSanas joma ir sadrumstalota. Kas attiecas uz Komisijas darbu piegades kedes
neaizsargatibas un ilgtspéjigu iepirkuma procesu joma, tas ir tikai sakums.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en

>> 2. ieteikums

Uzsakt visaptverosu un koordinétu ricibu, lai novérstu zalu deficita
pamatcélonus

Komisijai ir:

a) javeic pasakumi, lai veicinatu nozares pienakuma nodrosinat nepartrauktu
piegadi konsekventu piemeérosanu un izpildi daltbvalstis; un

b) janoverté nepiecieSamiba un iespéjas koordinét valstu uzkrajumu veidoSanas
prasibas.

Planotais istenosanas mérktermins: 2027. gada beigas.

Vienotais zalu tirgus

19 Labi funkcioné&joss vienotais zau tirgus ir priekdnoteikums zalu pieejamibai. Tam
nepiecieSama saskanota normativa vide (attieciba uz regulativajam procediram,
standartiem un iepakojumiem), parredzams tirgus un iekSéju tirdzniecibas skérs|u
neesamiba (sk. 82.—83. punktu).

20 Galvenais sasniegums regulativo procediiru saskanosana bija ES zaJu registracijas sistémas
izveide, kas lauj dazas zales registrét centralizéti. Tomer lielaka dala zalu joprojam tiek
registretas valsts imeni, un tas, kas ir registrétas visa ES, faktiski netiek tirgotas visas
dalibvalstis, kas veicina nevienlidzigu piekJuvi zalém un apgrutina to tirdzniecibu. Turklat, lai
gan zalu droSuma un kvalitates standarti ir saskanoti, parbaudes ES limeni nav izmantotas,
lai novérstu un risinatu deficitus. Komisijas priekslikums paplasinat EMA lomu parbaudés
varétu ieveérojami stiprinat So reguléjumu. Visbeidzot, zalu iepakojums visa ES ievérojami
atskiras, padarot zalu tirdzniecibu ES dargaku un sarezgitaku. Komisija ir ierosinajusi
turpmaku saskanosanu, tacu var saglabaties atskirigi iepakojuma lielumi un valstu
markéSanas prasibas (sk. 84.-94. punktu).
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1988. gada Parredzamibas direktiva noteikts, ka dalibvalstim janodrosina noteikta llmena
parredzamiba attieciba uz zaJu cenam un kompensacijas IEmumiem, jo atskirigi pasakumi
var kavet tirdzniecibu ES. Komisija konstatéja, ka dalibvalstis So tiesibu aktu pienacigi
nepieméro. Zalu cenas dazadas dalibvalstis ieverojami atskiras, un parredzamiba ir |oti
zema, jo cenas bieZi vien ir konfidencialas. Parredzamibas direktivu bija planots parskatit
jau 1992. gada, tacu Komisijas 2012. gada priekslikums netika pienemts. Komisija

paslaik neplano parskatit direktivu, atsaucoties uz nepietiekamu dalibvalstu atbalstu

(sk. 95.-98. punktu).

Dalibvalstis ir méginajusas ierobezot paralélas tirdzniecibas un piegades kvotu radito
deficitu, ievieSot dazadus tirdzniecibas Skérslus. Tomeér Sie pasakumi savukart var radit
deficitu importétajvalstis. Dalibvalstis ne vienmeér pazinoja Komisijai par vienpuséjiem
pasakumiem, kas varétu ierobezot tirdzniecibu, un tas samazinaja informétibu par Sadiem
pasakumiem ES [imeni. Més konstatéjam, ka Komisija nav pietiekami noveérsusi deficitu, ko
rada paraléla tirdznieciba, piegades kvotas un tirdzniecibas skérsli (sk. 99.—102. punktu).

Meés secinam, ka Komisija ir dal&ji saskanojusi regulativas proceddras, tac¢u vienotaja zalu
tirgd ir daudz trikumu, jo Tpasi tirgus sadrumstalotiba, tostarp atskirigi zalu iepakojumi,
nepietiekama cenu parredzamiba un parrobezu tirdzniecibas skérsli (sk. 2. attélu).

Saja konteksta ES iedzivotaji saskaras ar noteiktu zalu samazinatu pieejamibu, un bija griti
mazinat o zalu deficitu.


https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/1989/105/oj/eng
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2. attéls | Galvenie skeérsli vienota zalu tirgus izveidei

Atdkirigas
atlaujas

Atskirigu zalu
tirdznieciba

Nav vienotas za|u
datubazes

Galvenie skersli

vienotajam

zalu tirgum

Zema cenu Dazadi iepakojumi
parredzamiba pardosana

Tirdzniecibas $kérsli
(pieméram, eksporta
aizliegumi)

Piegades
ierobezojumi

Avots: ERP.



>> 3. ieteikums

Uzlabot vienota zalu tirgus darbibu, noversot skérSlus

12

Komisijai ir:

a) pamatojoties uz savu izvértéjumu, ir javeic pasakumi, lai nodrosinatu labaku
Parredzamibas direktivas piemérosanu dalibvalstis, pieméram, centralizéjot
informaciju par cenu noteikSanas un kompensacijas statusu un procedtram,
lidz tiek ierosinata tas parskatisana;

b) irjaveic pasakumi, lai uzlabotu zalu iepakojumu konsekvenci ES, pieméram,
attieciba uz nosaukumiem, iepakojuma lielumu un markésanas prasibam;

c) irjanoverte piegades kvotu un paralélas tirdzniecibas ietekme uz deficitu un
ierosinat atbilstosus risinajumus;

d) Komisijai ir labak jaapzina dalibvalstu raditie tirdzniecibas skérsli un jacensas tos
noverst.

Planotais istenosanas mérktermins: 2028. gada beigas.
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Stkaks ieskats musu
apsSverumos

Joprojam nav efektivas sistémas kritiska zalu
deficita novérsanai

24 73)u deficits var kit kritisks, ja nav piemérotu alternativu (sk. / pielikuma 4. attélu). Ta ka
atseviskas dalibvalstis nevar pietiekami mazinat daudzas kritiska zaJu deficita problémas,
ir vajadzigi parrobezu mehanismi, lai tas risinatu. Komisija, EMA un valstu kompetentas
iestades (VKI) ir atzinusas, cik svariga ir ES koordinacija, lai novérstu kritisku zalu deficitu, ja
tads rodas. Eiropas Parlaments 2017. gada aicinaja Komisiju paplasinat EMA pilnvaras, lai
koordinétu Eiropas méroga ricibu zaJu deficita novérsanai’. So iniciativu atbalstija Padome.

25 Més vertgjam, vai Komisija un EMA:

o bijaizveidojusas efektivu sistemu kritiska deficita noveérsanai un mazinasanai;

o  bija apkopojusas pietiekami daudz informacijas, lai noverstu un mazinatu
kritisko deficitu;

o bija atbalstijusas dalibvalstis kritiski svariga deficita novérsana un mazinasana;

o bija palidzéjusas novérst kritisku antibiotiku deficitu 2023.—2024. gada ziema.

L Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezol{cija par ES iesp&jam uzlabot z3|u pieejamibu

(2016/2057(IN1)), 103. punkts.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29&qid=1738245142399
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LV.pdf
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ES sistemai kritiska zalu deficita novérSanai un mazinasanai
joprojam trukst atbilstosa tiesiska reguléjuma

26 Més parskatijam esoso sistému deficita novéréanai un mazinasanai Eiropas Savieniba.
Kopéja sistéma no zalu izstrades I1dz to izplatianai (sk. 3. attélu) nozarei vismaz divus
meénesus ieprieks jazino regulatoriem, t. i., EMA un valstu kompetentajam iestadém,
par zalu deficitu. Valsts kompetentas iestades zino EMA par deficitu, ja uzskata, ka tas ir
kritisks un ir nepiecieSsams ES limena atbalsts.

3. attéls | Zalu uzraudzibas sistéma ES

— = i o/o\o
= o A ()

o
. Tirdznieciba
Pétnieciba . P v s: -
un attistiba atlaujas turétajs RazZotajs Sadales kéde
(nozare)
Atlauja Prekursori Vairumtirgotaji
: un tirgotaji
oy
o= Pienakums Aktivas farmaceitiskas I .
L gz nodrosinat vielas Slimnicu aptiekas

nepartrauktu piegadi
Kliniska izpéte

Farm»ace_ltlskas Sabiedriskas aptiekas
Pécregistracijas paligvielas
pienakumi, tostarp
zino$ana par
deficitu Gatavas zales

Uzraudzibu veic Uzraudzibu veic

Eiropas Zalu agentiira vai valstu Valstu kompetentas iestades
kompetentas iestades

Avots: ERP.

27 Reagéjot uz dalibvalstu vajadzibam, EMA kop$ 2011. gada ir sniegusi tam atbalstu zau

kritiska deficita novérsana. Pédéjo gadu laika EMA loma ir ievérojami palielinajusies
(sk. 4. attelu).



4. attéls | ES uzraudzibas sistémas izveide kritiska zalu deficita novérsanai

Izveido Cilvékiem
paredzéto zalu
pieejamibas darba

&

Reagéjot uz Covid-19
pandémiju, Eiropas
Zalu agentura izveido
Zalu deficita
koordinacijas grupu
augsta limena
koordinacijai

Komisija ierosina
pagarinat Eiropas Zalu
agentdaras
pilnvarojumu,
lai risinatu deficitu ari
arpus veselibas krizém

L&

&

Reagéjot uz
pieaugoso zalu
deficitu, valstu

kompetentas
iestades l0dz Eiropas
Zalu agenturas
palidzibu

Eiropas Zalu agentara
izveido vienota
kontaktpunkta darba
grupu, kuras
uzdevums ir
koordinét deficita
noveérsanas
pasakumus

>
=

Eiropas Zalu
agentarai tiek
pieskirtas pilnvaras
krizsagatavotibai un
deficita novérsanai
veselibas krizes laika

«»

Avots: ERP.

28 2022. gada EMA ieguva oficialu pilnvarojumu atbalstit dalibvalstis, lai sagatavotos un
risinatu deficita problémas tikai veselibas krizes laika, kas tiestbu aktos definéta ka

“nozimigs notikums” vai “arkartas situacija sabiedribas veselibas joma”?. Tomér EMA
nav pilnvaru atbalstit daltbvalstis kritiska deficita novérsana, iznemot veselibas krizes
gadijumus. Més konstatéjam, ka atbilstosa tiesiska reguléjuma deficits radija vairakas
problémas, kas izklastitas turpmakajas sadalas.

2

Regula (ES) 2022/123, 2. panta a) un b) punkts.



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj

29

30

31

16

EMA trukst pietiekamas informétibas par zalu deficitu un
atbilstosu datu

EMA ir vajadziga savlaiciga, pilniga un salidzinama informacija, lai varétu noveérst kritiska
deficita rasanos vai atbalstit dalibvalstis, ja tas notiek dalitbvalstu [imeni. Més novértéjam
EMA sanemto informaciju un salidzinajam to ar to, kas, misuprat, bltu vajadzigs Sadas
darbibas veiksanai.

Nepilnibas nozares sniegtajos pazinojumos par deficitu ierobezo EMA
informétibu par So problému

EMA ir nepiecieSama piekJuve datiem par visiem deficita gadijumiem dalibvalstu liment,
lai palidzeétu tam noverst kritisku deficitu rasanos. Saskana ar Direktivu 2001/83/EK
Komisija sagaida, ka nozare vismaz divus ménesus ieprieks?® par deficita rasanos informés
regulatorus, t. i., EMA par 1458 centralizéti registrétajam zalém un valstu kompetentas
iestades par visam zalém. Sis zino$anas mehanisms nelauj EMA apzinat visus deficita
gadijumus dalibvalstu limeni, jo lielaka dala ES pieejamo zalu nav centralizéti registrétas.
Turklat més konstatéjam, ka esos$ais mehanisms praksé nedarbojas pietiekami labi.

Pirmkart, dazas dalibvalstis nepiekrit Komisijas Direktivas 2001/83/EK interpretacijai,
ka nozarei ir jazino par deficitu. Tas uzskata, ka juridiskais pamats neattiecas konkréti uz
deficrtu. Lidz ar to 21 no 31 VKI 2022. gada apsekojuma zinoja, ka papildus prasibai, kas
izriet no direktivas, pastav ari valsts tiesibu aktos noteikta prasiba zinot par deficitu.

3 Dokuments par pastavigas piegades pienakumu, Eiropas Komisija, 2018.

4 Savienibas Zalu registrs, sakot ar 2025. gada aprili.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20250101
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_lv_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm
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32 otrkart, gandriz visas dalibvalstis t3 viet3, lai savos pazinojumos izmantotu ES deficita
definiciju (sk. I pielikumu), pieméro valstu definicijas, kas jo 1pasi atskiras attieciba uz
ilgumu, ka paradits 5. attéla. ES definicija nenorada konkrétu ilgumu vai atrasanas vietu,
pieméram, vai trukums ir vairumtirgotajiem vai aptiekam. Atskirigo definiciju problému
kop$ 2016. gada ir atzinusi Pasaules Veselibas organizacija (PVO)°, nozares parstaviji®
un VKI’.

> World Health Assembly Resolution WHAG9.25 on Addressing the global shortage of medicines
and vaccines, 2016, 3. Ipp., un Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and Stockouts
of Medicines and Vaccines, PVO, 2016.

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), Medicine

shortages:EFPIA proposals for action, 2022, 4.-5. lpp., Pharmaceutical Group of the European
Union (PGEU), Position paper on medicine shortages, 2024, 7. lpp., European Social Insurance
Platform (ESIP), Position Paper on Preventing and Managing Medicine Shortages, 2020, 7. lpp.

Guidance on detection and notification of shortages of medicinal products for Marketing
Authorisation Holders (MAHSs) in the Union (EEA), HMA/EMA, 2019, 1. Ipp.


https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.who.int/docs/default-source/medicines/meeting_report_october_shortages.pdf?sfvrsn=1a902eab_3
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.efpia.eu/media/676845/medicine-shortages-efpia-proposal-for-action.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/06/Position-paper-on-medicine-shortages-2024.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/english/eu_declarations/20200929_ESIP_position_on_medicine_shortages.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-detection-and-notification-shortages-medicinal-products-marketing-authorisation-holders-mahs-union-eea_en.pdf

18

5. attéls | Piemeéri par nozares pienakumiem zinot par deficitu
dazadas dalibvalstis

Valsts Niderlande

(@ . M .y
Q Pazino$anas termin3

Zalu veids

{

) Talitéja pazinosana,

vismaz divus ménesus

Y= Situacija ieprieks
2 Visas zal
Gk Visaszales
Belgija Y= Jane visas pasutitas

zales var piegadat
14 dienu laika.

ﬂ Péciespéjas atrak,

ne vélak ka
nepieejamibas diena
Visas zales ?
= | Vacija
= ﬂ Talitéja pazinosana
Francija '

v= Jazalu deficits varétu
‘ izraisit traucéjumus
acientu aprupé
7\ Tiklidz kluvis zinams l P prup
par krajumu
traucéjumu risku

Zales ar lielu Austrija
terapeitisko nozimi

ﬂ Talitéja pazinosana

)
i P
Recepsu zales

Italija
S v= Janepieejamiba
m flme_ne5|‘p|r[ns > 2 nedélas
jebkada piegades
partraukuma

=\ . -
E%9 Visas zales
Avots: ERP, pamatojoties uz CHESSMEN.

33 Treskart, pamatojoties uz valstu noteikumiem, nozarei ir jasniedz atskiriga informacija
katrai attiecigajai VKI un jaizmanto at$kirigas veidnes, kd Komisija ir noradijusi®.

8 Eiropas Komisija: Veselibas un partikas nekaitiguma generaldirektorats Future-proofing
pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages,. Ecorys BV, Milieu Law un Policy
Consulting, Technopolis Group, Jongh, T. d. et al., 2021, 4. Ipp.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://op.europa.eu/lv/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-lv
https://op.europa.eu/lv/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-lv
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34 Ceturtkart, par lielako dalu deficita gadijumiem netika pazinots divus ménesus pirms to

35

36

37

rasanas, bet tikai sakuma diena vai péc tas. Attieciba uz pazinojumiem EMA tas attiecas uz
55,9 % pazinojumu par deficitu (sk. 6. attélu). Turklat, saskana ar EMA sniegto informaciju,
bija deficita gadijumi, par kuriem vispar netika pazinots.

6. attels | Pazinojumu par deficitu iesniegSanas savlaicigums EMA 2023.
un 2024. gada

. > 6 ménesi 2-6 ménesi <2 meénesi . Deficita diena . Péc deficita
Kopa: 648
2023* 0,7 % | E- 50,3 %
Kopa: 1070

2024* 1,2% I ﬂ 51,2%

Avots: ERP, pamatojoties uz noapalotiem EMA datiem par centralizéti atlautam zalém, no 2023. gada maija
lidz 2024. gada oktobra beigam.

Visbeidzot, nav tadu mehanismu (pieméram, sankciju sistémas), ar kuriem Komisija vai
EMA vareétu veicinat vai nodrosinat nozares atbilstibu zinoSanas prasibam. Attieciba uz
nozares zinosanu savam VKI dalibvalstis savos valsts noteikumos varétu paredzet sankcijas
par nepazinosanu. Tomér ne visas dalibvalstis izmantoja So iespéju (to izdarija 18 no

30 Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valstim), un tikai astonas to pieméroja. To apstiprinaja
plasaks pétijums 2024. gada®.

Ta rezultata EMA nesanem savlaicigu, pilnigu un salidzinamu informaciju par deficita
gadijumiem. Tas mazina tas informeétibu par deficitu un tas spéju atbalstit dalibvalstis,
lai savlaicigi noverstu kritisku deficrtu.

EMA ir griti iegut datus, kas vajadzigi, lai mazinatu kritisko deficitu

ES tiesibu aktos ir noteikts, ka nozares parstavjiem un valstu kompetentajam iestadém ir
jasniedz EMA dati par iesp&jamam alternativam zalém un to pieejamibu (dati par
krajumiem, pieprasijumu, piedavajumu vai razosanas spéjam) izsludinatas veselibas
krizes laika.'® Més konstatéjam, ka EMA saskaras ar probléemam $o datu iegtisana

(sk. 1. izcélumu).

°  Sabine Vogler, Tackling medicine shortages during and after the COVID-19 pandemic:

Compilation of governmental policy measures and developments in 38 countries, Health Policy,
143. séjums, 2024.

10" Regulas (ES) 2022/123 10. panta 6. punkts.


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S016885102400040X
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A02022R0123-20220131&qid=1714641216363
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1. izcélums

Problémas saistiba ar datu iegtiSanu veselibas krizes laika

Péc tam, kad Covid-19 pandémijas laika stajas spéka EMA paplasinatas pilnvaras,
nozarei bija pienakums sniegt EMA informaciju par kritiski svarigam zalém, kas atlautas
centralizeti un valsts liment Covid-19 profilaksei un arstéSanai. Lai gan nozares parstaviji
l1dz 2023. gada martam bija iesniegusi informaciju par lielako daju centralizéti
registréto zalu, puse nozares parstavju (36 no 74 uznémumiem) nebija iesniegusi
datus par valsts liment registrétam deksametazona zalém. Turklat daudzi uznémumi
sniedza nepilnigu informaciju.

Avots: ERP, pamatojoties uz EMA Update on Medicine Shortages Activities to the Industry Standing
Group meeting, 2023. gada 21. marts.

38 Maés atziméjam, ka $3di dati palidzétu EMA atbalstit dalibvalstis, kas saskaras ar kritisku
deficitu art arpus veselibas krizes. Tomér EMA nav pilnvarota pieprasit So informaciju, un ta
nav viegli pieejama. EMA centas brivpratigi savakt péc iespéjas vairak datu no valstu
kompetentajam iestadém un nozares parstavjiem, izmantojot daudzas aptaujas par katru
kritisko deficitu, tacu saskaras ar gratibam, lai $ada veida iegltu visus nepiecieSamos datus.
EMA saka veidot centralo zalu datubazi, kura paredzéts ieklaut visas atlautas zales un to
tirdzniecibas statusu, bet ne informaciju par alternativam vai pieejamibu.

39 3aja konteksta més atziméjam, ka:

— bez datiem par iespéjamam alternativam EMA ne vienmeér varéeja efektivi atbalstit
dalibvalstis, kuras saskaras ar kritisku deficitu;

— bez datiem par krajumiem, piedavajumu un pieprasijumu un razoSanas jaudu EMA
nebija pietiekamas informacijas par pieejamibu. Tadejadi ta ne vienmeér varéja aplést
piegades deficitu, ne ari veikt mérktiecigus riska mazinasanas pasakumus, pieméram,
atbalstit alternativu zaJu pardali no citam dalibvalstim.

Jauna Eiropas zalu deficita uzraudzibas platforma

40 Kops$ 2024. gada novembra EMA ir mitinajusi Eiropas zalu deficita uzraudzibas platformu
(European Shortages Monitoring Platform). Platforma ir balstita uz EMA paplasinatajam
pilnvaram no 2022. gada (sk. 28. punktu), un ta ir paredzeta ka saskanots zinoSanas portals
par deficitu, gatavojoties veselibas krizei un tas laika (sk. 7. attelu).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-update-medicine-shortages-activities-j-ferreira-ema_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/european-shortages-monitoring-platform-esmp
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7. attéls | EMA IT sistémas un informacijas pliisma ar Eiropas zalu deficitu
uzraudzibas platformu

ZINOSANA TEMATS INSTRUMENTI DATUBAZE
“ e ﬁ I
Pazinojums N Centralizéti registrétu zalu .
i par deficitu tirdzniecibas statuss N\ =\
|
s
Dalibvalstis N Tirgvedit?a5§t?tus% qacionéli ,,1\‘\_ Jig
registrétam zalém \ R
\_4
| — 1 Kvalitates trakumi f? EMA DATUBAZES
(viela, produkts
u.c)
,  Deficits + dati krizes un gatavibas &
krizei gadijumiem TN
B Dati par krizi un /“
gatavibu krizém R
- SIAMED
N Informacija par J ~
‘ kritisko deficitu Procediru
parvaldiba
L Brivpratiga zinosana par deficitu v

Avots: ERP kartésana par EMA IT rikiem.

41 Més novértéjam platformas uzbivi un atziméjam, ka ta spéj ievérojami atvieglot zino$anu
un datu analizi. Platforma darbojas no 2025. gada sakuma, tacu, lai pilntba izmantotu tas
potencialu, vél ir japievieno daudzas funkcijas, pieméram, masinu savstarpéja sazina.

EMA atbalsts dalibvalstim ir devis tam ievérojamu pievienoto
vértibu, tacu tas ir bijis pilns ar izaicinajumiem

42 Laikposma no 2022. gada lidz 2024. gada oktobrim ES VKI zinoja EMA par 136 kritiskiem
deficita gadijumiem (sk. 8. attelu). Més novértéjam EMA darbu, atbalstot dalibvalstis,
lai novérstu un mazinatu kritisku deficitu. Lielako dalu St darba veica Zalu deficitu vadibas
grupa (MSSG) un Vienota kontaktpunktu darba grupa (SPOC), kuru vada EMA un kura
ietilpst VKI, ka ari Komisija.



8. attéls | Kritiski deficita gadijumi, par kuriem zinojusas ES valstu

kompetentas iestades, 2022.—-2024. gads.

2022
® 2023
@ 2024 (*31. oktobris)

Belgija
Spanija
Francija
Italija
Niderlande
Cehija
Luksemburga
Portugale
Zviedrija
Slovénija
Austrija
Vacija
Danija
Igaunija
Somija
Griekija
Horvatija
Ungarija
Latvija
Rumanija

Slovakija

(=)
w
(o)

IR I||”
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Kritiski deficiti gada

2022 2023 2024*

*31. oktobris

Piezime: Dati par 2024. gadu ir lidz 2024. gada 31. oktobrim, iznemot kritiskos deficitus, par kuriem zinojusas
valstis, kas nav ES dalibvalstis, vai kurus konstatéjusi EMA. Neminétas dalibvalstis nezinoja par kritisku deficitu.

Avots: ERP, pamatojoties uz EMA datiem.

43 EMA atbalstija dalibvalstis kritiska deficita novérsana. Tomér $is darbs bija vérsts uz

vadliniju izdoSanu, pieméram, ieteikumiem izmantot deficita novérsanas planus un

gatavibu krizes situacijam.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/medicine-shortage-prevention-plan-template_en.pdf
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44 EMA ari atbalstija dalibvalstis kritiska deficita mazina$ana, apmainoties ar informaciju,
koordingjot ricibu un sazinu. Pirmkart, EMA veicinaja informacijas apmainu par kritisko
deficitu. Viens no galvenajiem veidiem, ka VKI mazinat kritisko deficitu, bija identificét
pieejamos krajumus vai esosas alternativas zales citas dalibvalstis vai arpus EEZ un péc tam
importet Sis zales. Ta ka nav centralas datubazes, kura batu ieklautas visas zales ES limeni
(sk. 38. punktu), VKI pajavas uz informacijas apmainu, veicot apsekojumus SPOC. Tomeér tas
bija brivpratigi, un ne visas VKI atbildéja uz SPOC aptaujam. Neraugoties uz Siem
ierobeZojumiem un ievérojamo darba apjomu, valstu konkurences iestades uzskatija EMA
darbu par |oti lietderigu (sk. I/l pielikumu).

45 otrkart, EMA koordinéja ricibu, lai novérstu kritisko deficitu. Pieméram, ta sadarbojas ar
nozari, lai palielinatu razoSanas apjomu un atbalstitu nepiecieSamas regulativas procediras
kritiska trombolitikas lidzek|u deficita laika EMA art iejaucas, lai nodrosinatu vienlidzigu
attieksmi pret dalibvalstim, pieméram, kritiska verteporfina deficita laika. Més atziméjam,
ka EMA un MSSG riciba nebija instrumentu, lai uzspiestu vai ietekmétu nozares ricibu
piegades kédes neaizsargatibas novérsanai (sk. 2. izcelumu).

2. izcelums

Kritiska deficita pieméri, EMA riciba un problémas, ar kuram tai
nacies saskarties

Kritisks trombolttisko lidzek|u deficits (no 2022. gada sakuma lidz 2024. gada vidum)

Trombolitiskie lidzekli ir |oti svarigi, lai arstétu pacientus, kuriem ir sirdstriekas vai
insulta risks, vai arT péc $ada notikuma. EMA iejaucas, lai palielinatu piegadi. Tomér
razosana bija koncentréta viena razotné. Tadgejadi tikai sekojosa papildu razotnes
izveide mazinaja piegades deficitu, kura novérsana prasija laiku.

Verteporfina kritiskais deficits (sk. / pielikuma 1. izcélumu)
Nozare nepiegadaja zales Danijai, jo tas netiesi piegadaja paralélie tirgotaji. EMA
iejaucas un noradija uz So problému Koordinacijas grupai zalu deficita jautajumos.

EMA organizéja nozares kopigu uzklausiSanu, tacu, lai gan tika pausta apnemsanas
nodrosSinat zinamu piegades apjomu Danijai, tas ne vienmer tika izpildits laikus.

Avots: ERP, pamatojoties uz EMA informaciju par alteplazi, tenekteplazi un verteporfinu.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/actilyse-actilyse-cathflo
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/metalyse
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/shortages/visudyne
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46 Treskart, EMA publicéja informaciju par kritisku deficitu veselibas apriipes specialistiem
(pieméram, arstiem, farmaceitiem) un pacientiem, izmantojot savu tiessaistes deficita
katalogu un tieSos pazinojumus veselibas apripes specialistiem (pieméram, informativas
véstules). Mérkis bija laut veselibas apripes specialistiem veikt seku mazinasanas
pasakumus (pieméram, izrakstit alternativu arstésanu) un samazinat izmaksas un
neapmierinatibu’.

47 EMA deficitu katalogs attiecas tikai uz viskritiskakajiem deficita gadijumiem. Svariga
informacija par esoso zaJu deficitu ir izkliedéta dazadas valstu datubazeés ar atskirigu
kvalitati. Ne visam dalibvalstim ir Sada datubaze. Turklat EMA kataloga un ta pazinojumos
veselibas apripes specialistiem nav ietverta bitiska informacija par alternativam zalem un
to pieejamibu (sk. 39. punktu). Tade| farmaceitiem un arstiem ir jaizmanto ievérojami
resursi krajumu izsekosanai, alternativu noteikSanai un [émumu pienemsanai par trikstoso
krajumu normésanu?.

48 Kopuma EMA atbalsts dalibvalstim kritiska deficita mazinasana tam |oti palidzéja.
Tomeér tas ieguldijums deficitu novérsana bija vérsts uz noradijumiem, ka ari tas sazina
ar sabiedribu truka svarigas informacijas.

lerosinatas juridiskas izmainas varéetu butiski uzlabot
reguléjumu, tacu, iespéjams, tas neatrisinas visus jautajumus

49 2023. gada aprili Komisija ierosinaja izmainas EMA tiesiskaja reguléjuma. Cita starpa Sie
priekslikumi ietvera:

1) juridisku mandatu EMA, lai sadarbiba ar dalitbvalstim novérstu un mazinatu kritisko
deficrtu;

2) Eiropas deficita uzraudzibas platformas darbibas jomas paplasinasanu arpus veselibas
krizém (sk. 40. punktu) un detalizétas ES méroga zinoSanas prasibas par deficitu.

3) obligatus trikuma novérsanas planus, kas jaizstrada nozarei un kas varétu palidzét
EMA veikt profilakses darbu.

1 Standing Committee of European Doctors (CPME), CPME Policy on Medlicine
Shortages, 2020, 6. Ipp.

12 PGEU, PGEU Medicine Shortages Report 2023, 2024, 2. un 14. Ipp.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/medicine-shortages-availability-issues/public-information-medicine-shortages
https://www.ema.europa.eu/en/glossary-terms/direct-healthcare-professional-communication
https://www.ema.europa.eu/en/search?f%5B0%5D=ema_medicine_bundle%3Aema_shortage&f%5B1%5D=ema_search_categories%3A83&f%5B2%5D=shortage_status%3Aongoing
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52023PC0193
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/4/cpme.2020-005.FINAL_.CPME_.Policy.on_.Medicine.Shortages.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
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Mes atziméjam, ka, ja tiesibu akti tiks pienemti Komisijas ierosinataja redakcija,

EMA joprojam var trakt informacijas par visiem deficita gadijumiem dalibvalstu limeni.
Priekslikumos nav ieklauts mehanisms, lai nodrosinatu, ka tiek ievérots nozares pienakums
laikus zinot EMA par za)u deficitu, kas saistits ar centralizéti atlautam zalém, kas nozime,

ka joprojam pastav novélotas zinoSanas vai nezinosanas risks. Més ari atziméjam,

ka priekslikumos nav risinats jautajums par to, ka trikst juridiski saistoSu instrumentu,

ar kuriem EMA un MSSG varétu ietekmét nozares ricibu kritiska deficita gadijuma.

Dazi pasakumi, lai izvairitos no kritiska antibiotiku deficita
2023.-2024. gada ziema, netika istenoti, un to ietekmi
nevaréja pieradit

2022. gada rudent aptuveni 50 nozares parstaviji zinoja VKI par svarigas antibiotikas
amoksicilina deficitu. Tapéc EMA saka uzraudzit antibiotiku deficrtu, izmantojot SPOC.
Tas atklaja, ka 28 EEZ valstis ir vérojams antibiotiku deficits, un 14 no tam Sis deficits
uzskatams par kritisku. To iemesls bija daudzi faktori, tostarp pieprasijuma pieaugumes,
razosanas kavejumi, razoSanas jaudas problémas un energijas izmaksu pieaugums.

9. attela paradita turpmako notikumu laika Iinija. Izmantojot Komisijas un EMA
dokumentus, més parbaudijam, ka tas risinaja So situaciju.

9. attels | Galvenie notikumi, kas saistiti ar 2023.-2024. gada ziemu

2022. gada rudeni no 2023. gada februara lidzjilijam 2023. gada oktobri

Nozare zinoja Komisijas un Eiropas Zalu Komisijas pazinojums
par nopietnu antibiotiku agenturas kopiga analize ar par pasakumiem,
deficitu 11 galveno antibiotiku kas planoti nakamaja
piedavajuma un ziema

pieprasijuma analizi

Zalu deficita koordinacijas grupa Za|u deficita
noléma kritisku deficitu neklasificét koordinacijas Joprojam ir vérojams
par batisku notikumu grupas ieteikumi kritisks antibiotiku deficits
2023. gada janvaris 2023. gada julijs 2023.-2024. gada ziema

Avots: ERP.
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Pasakums Istenots Istenotajs Miisu novértéjums

Neviena dalibvalsts neiedarbinaja ES civilas
aizsardzibas mehanismu, lai pieprasitu
antibiotikas no rescEU krajumiem, kurus ir

o finanséjusi ES un kuri joprojam tiek veidoti.
Pieejamo rescEU

antibiotiku krajumu Ja Komisija

izmantosana Jebkura gadijuma s$ajos krajumos esoso zaju

daudzums bija |oti ierobeZots, jo krajumi
galvenokart bija paredzéti dabas katastrofam
vai pandémijam, un tapéc ar tiem nepietiktu,
lai risinatu kritisku zalu deficitu.

Avots: ERP, pamatojoties uz Komisijas un EMA datiem.

Turklat ne Komisija, ne EMA nav novertejusas veikto pasakumu ietekmi. Tapéc tas nevaréja
pieradit saikni starp kritiska deficita samazinasanos un konkrétiem ES pasakumiem, kas
tika 1stenoti.

Merkis izvairities no kritiska antibiotiku deficita 2023.—2024. gada ziema netika sasniegts,
jo antibiotiku deficits saglabajas. EMA ludza EEZ valstis zinot par kritisko deficitu tris laika
punktos, lai gan ar atskirigu fokusu. 2022. gada 14 EEZ valstis, atbildot uz jautajumu par
visam antibiotikam, zinoja par kritisku deficitu. 2023. gada 17 EEZ valstis zinoja par kritisku
trikumu, atbildot uz jautajumu par divam konkrétam antibiotikam. 2024. gada 11 EEZ
valstis zinoja par kritisku trakumu, atbildot uz jautajumu par 11 antibiotikam

(sk. 10. attélu). Attieciba uz divam antibiotikam (amoksicilinu un amoksicilinu ar
klavulinskabi), uz kuram attiecas visi tris apsekojumi, to EEZ valstu skaits, kuras zinoja par
kritisku deficitu, 2024. gada bija par aptuveni 50 % mazaks neka iepriekseja ziema.


https://civil-protection-humanitarian-aid.ec.europa.eu/what/civil-protection/resceu_en
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10. attéls | Antibiotiku deficits EEZ ziema, 2022.—2024. gads

@ﬁ EEZ valstis, kuras ir antibiotiku deficits

EEZ valstis, kuras uzskata, ka Sis deficits ir kritiski svarigs

2022. gada decembris @ 0 00000 000000000000000000000 14 28
2023.gadajanvirs @00 00000000000000000000000 17 26
2024.gadajanvirs @0 00000000000000000 11 19

Avots: ERP, pamatojoties uz EMA datiem.

Komisija analizéja zalu deficita pamatcéelonus,
bet tas darbs So probléemu risinasana saskaras ar
daudzam problemam

58 Pamatcélonu novérsana ir btiska, lai samazinatu deficita gadijumu biezumu®®. Eiropas
Parlaments 2017. gada bija aicinajis Komisiju veikt So darbibu.

59 Tapéc més sagaidijam, ka Komisija:

o bus identificejusi zalu deficita pamatcélonus;
o  bus efektivi novérsusi galvenos pamatcélonus.

Komisija identificeja daudzus pamatcélonus

60 Maés izvertéjam Komisijas veikto analizi par deficitu un t3 pamatcéloniem visa ES.
Mes konstatéjam, ka Komisija veica vai pieprasija daudzus novertéjumus un identificja
daudzus pamatcélonus (sk. 11. attélu).

5 ESAOQ, Securing Medical Supply Chains in a post-Pandemic World, 2024, 58. Ipp.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LV.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LV.html
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
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61 Komisijas veiktaja analizé galvena uzmaniba tika pievérsta aréjai atkaribai, geopolitiskajiem
riskiem un sadrumstalotajam piegades kédém'°. Taja bija uzsvérta ES stratégiska
neaizsargatiba. Turprett EMA'/ un nozares parstavji'® pieméram, uzsvéra tadus darbibas
trakumus ka nepietiekama krajumu parvaldiba, agrinas bridinasanas sistemu trakums un
vaja ieintereséto personu sadarbiba, ka ari ekonomiskie faktori, pieméram, zalu cenu
noteikSana un kompensésana, paraléla tirdznieciba un piegades kvotas. EMA ari uzskatija,
ka viens no galvenajiem deficita céloniem ir peédéjos gados lielaks, bet svarstigs
pieprasijums, kas saistits ar globalas ekonomikas un iedzivotaju skaita pieaugumu
(tostarp novecosanos), un paredzams, ka tas turpinasies. VKI analizéja 83 266 pazinojumus
par deficitu un konstat€ja, ka razoSanas problémas veidoja pusi no visiem pamatcéloniem
(sk. Il pielikumu).

62 Komisijas analizi ierobeZoja tas, ka pieejamie dati par pamatcéloniem bija apkopoti un
nebija pietiekami detalizeti. Analize ari netika detalizéti izskatitas konstatétas kritiskas
problemas, pieméram, piegades kézu neaizsargatiba un raZzoSanas ierobezojumi.

Tas samazinaja analizes lietderibu, lai noteiktu efektivus riska mazinasanas pasakumus.
2024. gada Komisija uzsaka papildu analizi jauna foruma, kas tika apspriesta jauna
foruma — Kritiski svarigo zalu aliansé.

Darbs pie pamatcélonu novérsanas ir tikai sakuma stadij3,
un tas saskaras ar daudzam problémam
63 Maés novéertgjam Komisijas galvenos pasakumus zalu deficita pamatcélonu novérianai,

kurus ta 1stenoja dazados forumos (sk. 12. attélu). Més sagrupéjam Sos pasakumus trijas
jomas saskana ar Komisijas 2020. gada “Za|u stratégiju”:

o  palausanas uz nozares saistibam nodrosinat nepartrauktu piegadi;
o iepirkuma izmantosSana piegades drosibas uzlabos$anai;
o  kritiski svarigo zalu piegades kedes neaizsargatibas analize un novérsana.

16 SWD(2023) 192, 23. Ipp.

7" Developing a proactive approach to the prevention of medicines shortages due to

manufacturing and quality problems, EMA, 2015, un Good practice guidance for patient and
healthcare professional organisations on the prevention of shortages of medicines for human
use, HMA/EMA, 2022.

18 Supply chain Stakeholders’ views on root causes and solutions, 2019.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://health.ec.europa.eu/document/download/027a1084-0540-4bb6-b669-aa6cf3887684_en?filename=swd_2023_192_1_ia_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/meeting-report-developing-proactive-approach-prevention-medicines-shortages-due-manufacturing-and-quality-problems_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/good-practice-guidance-patient-and-healthcare-professional-organisations-prevention-shortages-medicines-human-use_en.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2019/12/Addressing-the-root-causes-of-medicines-shortages-Final-051219.pdf
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Juridiskais zalu piegades pienakums prakseé nedarbojas labi, tapéc
dalibvalstis saka ieviest uzkrajumu veidosanas pasakumus

Nozarei ir juridisks pienakums “nodrosinat pienacigas un nepartrauktas zalu piegades”,
lai apmierinatu pacientu vajadzibas'®. Eiropas Parlaments jau 2017. gada bija atziméjis,
ka 3is pienakums ne vienmér tika piemérots, un aicinaja Komisiju uzraudzit atbilstibu?°.
Komisija 2018. gada publicéja Dokumentu par pastavigas piegades pienakumu, kura
izklastija gaidamas prognozes, bet 2020. gada noradija, ka ir nepiecieSams “butiski
pastiprinat pienakumu”?*.

Meés atziméjam, ka piegades pienakums nozarei praksé joprojam nedarbojas labi. Tas tiek
Istenots nekonsekventi dazadas dalibvalstis, pieprasot atskirigus pasakumus no nozares
puses, un izpilde notiek reti. Mlsu apsekojuma 23 VKI zinoja, ka prakse Sis pienakums
nedarbojas labi (sk. /ll pielikumu).

Bez pienacigi funkciongéjosa nozares piegades pienakuma un saskaroties ar pieaugoso
deficitu, daudzas dalibvalstis saka ieviest vienpuséjus valsts méroga krajumu veidoSanas
pasakumus (sk. 13. attélu un Il pielikumu), kas nebija saskanoti ar citam daltbvalstim.
Tie ietvera valsts uzkrajumus, arkartas gadijumiem paredzétus krajumus, kas jauztur
nozarei, un izlidzinoSus krajumus, kas tiek turéti izplatiSanas kede.

Sadi uzkrajumi var palidzét mazinat deficitu attiecigaja dalibvalsti un dot iestadém laiku
rikoties. Tomér tiem var but papildu ietekme, un tie var radit vai saasinat deficitu citas
dalibvalstis, jo Tpasi mazakas dalibvalstis??, jo razotajiem var nakties izvéléties, kam pieskirt
prioritati attieciba uz savu ierobezZoto jaudu. Tas jo 1pasi attiecas uz gadijumiem, kad 1sa
laika tiek veidoti krajumi lieliem zalu daudzumiem. Turklat Komisijas pétijuma par zalu
deficitu noradits, ka uzkratas zales nav viegli izplatit ES, jo katrai valstij ir specifiski
iepakojumi un markeésanas prasibas.

19" Direktiva 2001/83/EK, 81. pants.

20" Eiropas Parlamenta 2017. gada 2. marta rezol{icija par ES iesp&jam uzlabot z3lu

pieejamibu —2016/2057(INI).

2 Eiropas Za|u stratégija, COM(2020) 761, 17. Ipp.

22 Medlicines for Europe, Medicine shortages and national stockpiling requirements

in the EU, 2024, 2. Ipp.


https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_lv_0.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0061_LV.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2024/04/240327_Position-paper-stockpiling_FINAL3.pdf
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69 Dazas dalibvalstis 2024. gada jinija izvirzija jautajumu par nekoordinétam vienpuséjam
uzkrasanas prasibam Nodarbinatibas, socialas politikas, veselibas un patérétaju tiesibu
aizsardzibas padome. lerosinatais Kritiski svarigo zalu akts prasttu, lai dalibvalstis ievérotu
daZus visparejus principus. Tomér pagaidam nav skaidrs, ka tas lautu parvarét koordinacijas
probleémas, radit sinergiju un izvairities no negativiem blakusefektiem.

lepirkuma procediiras piegades drosiba vel nav pietiekami nemta ver3,
tacu Komisija ir sakusi rosinat izmainas

70 Kad dalibvalstis iegadajas zales, izmantojot publisko iepirkumu, tam ir japieméro
ES iepirkuma noteikumi, kas izklastiti Direktiva 2014/24/ES. Direktiva un Komisija iesaka
izmantot citus kritérijus, nevis tikai cenu, un nemt véra tadus faktorus ka raZzosanas
ietekme uz vidi vai noturiga piegade, pieméram, izmantojot razosanu ES, piegades
geografisko diversifikaciju un piegades kédes uzticamibu. ASV zinojuma noradits,
ka atlidzibas trikums par uzticamu piegades un nobriedusu kvalitates parvaldibas praksi
ir galvenais iemesls zalu deficitam $aja valsti?*.

71 Més parbaudijam Komisijas dokumentaciju, pieméram, 2022. gada pétijumu, kura
noradits, ka lielaka dala llgumu tika pieskirti, izmantojot cenu ka vienigo kritériju.
To apstiprina arf masu Ipasais zinojums par publisko iepirkumu?®. Zems atlidzibas limenis
par elastigumu valsts iepirkuma procediras ir palielinajis cenu spiedienu. Taja pasa laika
razo$anas izmaksas ES ir augstakas salidzinajuma ar Aziju (kur razo3anas izmaksas tiek
|&stas par 20-40 % zemakas?®). Tas ir veicinajis ievérojamu razo$anas arpakalpojumu
izmanto3anu Azija un raZotaju koncentraciju visa pasaulé, lai raditu apjomraditus
ietauptjumus?’. Abi faktori ir samazinajusi zalu izmaksas, bet radijusi zalu piedavajuma
atkaribu un neaizsargatibu.

24 U.S Department of Health and Human Services: White Paper on Policy Considerations to
Prevent Drug Shortages and Mitigate Supply Chain Vulnerabilities in the United States,
2024. gada janvaris.

% Tpasais zinojums 28/2023, 39.—-40. punkts.

%6 Medicines for Europe and European Fine Chemicals Group (EFCG), The EU must stop
the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and
coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs and
medicines, 2021.

7 Eiropas Parlamentaras pétniecibas dienests, Potential measures to facilitate the production of

active pharmaceutical ingredients (API), 2023, 9. Ipp.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014L0024
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1/language-en
https://www.eca.europa.eu/ECAPublications/SR-2023-28/SR-2023-28_LV.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://aspe.hhs.gov/sites/default/files/documents/3a9df8acf50e7fda2e443f025d51d038/HHS-White-Paper-Preventing-Shortages-Supply-Chain-Vulnerabilities.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2021/11/Press%20release%20on%20manufacturing%20_EFCG_Medicines%20for%20Europe%2023112021.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2023/740070/IPOL_STU(2023)740070_EN.pdf

72

73

74

36

Komisija sava 2023. gada oktobra pazinojuma noradija, ka ta plano 2024. gada sakuma
publicét vadlinijas par zalu iepirkumu, lai nodrosinatu piegades drosibu. Lidz 2025. gada
janijam vadlinijas nebija publicétas. Tomér Komisija koordingja noderigas sanaksmes,
kuras pulcéjas valstu kompetentas iestades cenu noteikSanas un kompensésanas
jautajumos un sabiedribas veselibas apripes maksataju jautajumos.

2020. gada Komisija uzsvéra, ka ta uzskata dalibvalstu kopigo iepirkumu par vél vienu
spécigu instrumentu piegades drosibas nodrosinasanai un plano atbalstit dalibvalstis Sados
iepirkumos?®. Ta ari noradija, ka tas varétu palielinat apjomus un sarunu vesanas spéju,
tadéjadi radot konkuretspéjigakus tirgus un kavejot parmerigu piegades kédes
konsolidaciju. Sava 2023. gada pazinojuma Komisija noradija, ka ta plano organizet kopigu
kritiski svarigu zalu iepirkumu, bet lidz (2025. gada jinijam) $adu iepirkumu nebija
organizejusi. Tomér ar Kritiski svarigo zalu aktu Komisija ierosinaja paplasinat savas
juridiskas pilnvaras attieciba uz noteiktu zaJu kopigu iepirkumu. Muasu aptauja 15 VKI
noradija, ka tas ir ieinteresétas piedalities brivpratiga kopiga iepirkuma, savukart 14 VKI
nezinaja, vai vinu dalibvalsts ir ieintereséta Saja varianta (sk. /ll pielikumu).

Zalu piegades kédes joprojam ir neaizsargatas pret traucéjumiem, un
dalibvalstis ir sakusas parcelt zalu razosanu

Pédéjos gados daudzu zalu un aktivo farmaceitisko sastavdalu (AFN) razoSana ir tikusi
parcelta uz vietam arpus ES (sk. 71. punktu)?°. Tas jo Tpasi attiecas uz antibiotikam un
pretsapju lidzekliem. Turklat Saja nozare ir notikusi ievérojama koncentracija. Pieméram,
AFN biezi razo tikai dazi vai pat tikai viens uznémums. Taja pasa laika zalu piegades kédes ir
kluvusas sarezgitakas, ilgakas un plasak izplatitas globali (sk. 3. izcélumu)?°. Lai gan $im
norisém ir ekonomisks pamatojums, tas ir ari izraisijusas piegades kédes neaizsargatibu
zalu tirga.

%8 Eiropas Za|u stratégija, COM(2020) 761, 17. Ipp.
2% EFCG, Addressing the acute and complex challenge of medicine deficiency, 2020.

30 ESAOQ, Shortages of medicines in OECD countries, 2022, 24. lpp.


https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu/critical-medicines-act_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/03/Position-Paper-EFCG-Mar-2020.pdf
https://doi.org/10.1787/b5d9e15d-en
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Otrkart, Komisija novértéja vienpadsmit kritiski svarigu zalu piegades kédes, kas izvélétas
ka izméginajuma projekts. Novértéjums sniedza ieskatu par piegades kézu sarezgitibu.
Pieméram, tika secinats, ka attieciba uz cetram no vienpadsmit AFN ES ir atkariga no
avotiem valstis arpus ES un ka attieciba uz visiem vienpadsmit AFN ir parmériga atkariba
(> 30 %) no atseviskiem razotajiem vai atseviskam valstim?32. Péc tam Komisija sasauca
Kritiski svarigo zalu aliansi, lai apspriestu, ka vislabak identificét un novérst neaizsargatibu
piegades kedes. Ta publicéja ieteikumus 2025. gada februari. Komisija ari lGdza EMA
turpinat izstradat metodologiju, lai noteiktu piegades kédes neaizsargatibu.

Komisija 2025. gada marta ierosinaja ES ripniecibas politiku attieciba uz zalém Kritiski
svarigo zalu akta, pamatojoties uz 2024. gada STEP regulu. Taja ierosinata sistéma, lai
veicinatu investicijas kritiski svarigu zalu razoSanas jauda, koordinétu pasakumus un
palielinatu piegades kézu noturibu. Konkréti ES pasakumi esoSo piegades kédes vajo vietu
novérsanai bus atkarigi no Komisijas ierosinato tiesibu aktu pienemsanas un istenosanas.

Ta ka attieciba uz zalem nav izstradata ES [imena rlpniecibas politika, daltbvalstis no

2021. gada ir sakusas parcelt kritiski svarigu zalu razoSanu uz ES (raZotnu parvietosana).
Musu apsekojuma tris VKI noradija, ka to valsts ir sakusi raZzotnu parvietosanu, un sesas VKI
noradija, ka to valstis plano to darit (sk. /ll pielikumu). Tomér Starptautiskais Valttas fonds
un ESAO ir uzsverusi, ka nekoordinéta razotnu parvietosana paklauj ES riskiem un varétu
izraisit centienu dubléSanos un ievérojamas izmaksas nodok|u maksatajiem. Tas tika
uzsverts ari Francijas raZzotnu parvietosana iniciativas novertéjuma.

Dazas dalibvalstis izmantoja valsts un ES lidzeklus, lai atbalstitu razotnu parvietosanu.
Pieméram, Francija izmantoja AtveseloSanas un noturibas mehanismu, lai parvietotu
pirmas nepiecieSamibas zalu razotnes uz Franciju, cenSoties 15 projektiem mobilizet
vairak neka 800 miljonus EUR. Austrija izmantoja valsts lidzek|us (40-45 miljonus EUR),
lai atbalstitu un paplasinatu jau esoso vietéjo AFN razosSanu. ES finansialais atbalsts ir
iespéjams, izmantojot vairakas ES finanséjuma plusmas, pieméram, programma

“ES — veselibai”, pamatprogrammu “Apvarsnis Eiropa” un AtveseloSanas un noturibas
mehanismu. Komisijai nav pietiekama parskata par to izmantosanu razotnu parvietosanai,
kas samazina tas spéju uzraudzit progresu un noteikt deficitus un parklasanos. Kritiski
svarigo zalu akta Komisija ierosinaja izveidot kritiski svarigo zalu koordinacijas grupu,
ko vada Komisija. Tas varétu nodrosinat Komisijai labaku parskatu par projektiem un
finanséjuma plismam.

32 Assessment of the supply chain vulnerabilities for the first tranche of the Union list
of critical medicines: Technical report, Health Emergency Preparedness and Response
Authority, 2024, 16. lpp.


https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj/eng
https://www.imf.org/en/Blogs/Articles/2024/04/12/industrial-policy-is-back-but-the-bar-to-get-it-right-is-high
https://doi.org/10.1787/119c59d9-en
https://www.ccomptes.fr/sites/default/files/2023-11/20231123-S2023-1160_dispositif-relocalisations-sectorielles-plan-de-relance.pdf
https://commission.europa.eu/business-economy-euro/economic-recovery/recovery-and-resilience-facility_lv
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://www.economie.gouv.fr/reconquete-sanitaire-plan-relocalisation-medicaments-essentiels
https://ec.europa.eu/competition/state_aid/cases1/202428/SA_62915_87.pdf
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
https://health.ec.europa.eu/publications/assessment-supply-chain-vulnerabilities-first-tranche-union-list-critical-medicines-technical-report_en
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Zalu vienotais tirgus ir sadrumstalots, ka rezultata
rodas daudzas pieejamibas problémas

Komisija ir atbildiga par labi funkcionéjosa vienota tirgus nodrosinasanu, kas garanté brivu
precu plasmu ES. Tas ir zalu pieejamibas priek$noteikums®2. ES riciba $aja joma ir atkariga
no vienota tirgus piegades drosibas.

Mes vélejamies noskaidrot, vai Komisija ir novérsusi skérslus, kas kave vienota zalu tirgus
izveidi, veicot Sadas darbibas:

o pietiekama méra saskanojot regulativas procediras, standartus un iepakojumu
izmérus;

o nodrosinot parredzamu cenu noteikSanu un kompensaciju;

o  nodroSinot zalu brivu apriti vienotaja tirga.

Neraugoties uz centieniem, nepietiekama regulativas vides
saskanoSana veicina nevienlidzigu piekluvi zalém un
tirdzniecibas skerslu rasanos

Regulativo procediru, standartu un iepakojumu saskanos$ana ir |oti svariga, lai zau
vienotais tirgus labi darbotos un zales bltu pieejamas. Més novértéjam Komisijas sasniegto
saskanosSanas [imeni $ajas jomas.

Regulativas procediiras ir daléji saskanotas, ka rezultata dalibvalstis tiek
registrétas un tirgotas dazadas zales

Lai jaunas zales klGtu “pieejamas” ES pacientiem, tas ir jaregistrée, lai nodrosinatu to
droSumu, kvalitati un iedarbigumu, un tam var piemérot veselibas apripes tehnologiju
novértéjumu, lai novértétu to pievienoto vértibu. Sadu regulativo procediiru saskano$ana
lauj valstu kompetentajam iestadém un pacientiem uzticéties citu valstu zalu droSumam un
efektivitatei. Tas ir priekSnoteikums tirdzniecibai un lidz ar to ari pieejamibas
nodroSinasanai (sk. 15. attélu).

3 ESAO, Developing a set of indicators for monitoring the performance of the pharmaceutical
industry, 2023, 16. Ipp., 2. punkts.


https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2023/08/developing-a-set-of-indicators-to-monitor-the-performance-of-the-pharmaceutical-industry_91060c22/3b5ca61c-en.pdf
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4. izcélums

Dazadi nosaukumi un iepakojuma lielumi

Salbutamolu, zales, kuram ir kritisks deficits, Niderlandé tirgo ka Ventolin, bet Portugalée
ka Ventilan.

Feksofenadins, plasi izplatits pretalergisks lidzeklis, Belgija un Luksemburga tiek tirgots ka
Allegra tab, bet Portugalé un Irija tas tiek tirgots ka i. Dalibvalstis pieejamie iepakojuma
lielumi ir atSkirigi (10, 20 vai 30 tabletes).

Amoksicilinu, kas ir plasi izplatita antibiotika kritiska deficita gadijuma, Sandoz dazadas
dalibvalstis tirgo 2, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 un 1000 tablesu iepakojumos.
Sandoz jautaja regulatoriem, vai tas varétu vienkarsot iepakojumus un noforméjumu un vai
regulatori varétu atlaut vairakas valstis atlautus iepakojumus, lai palielinatu piedavajumu.

Avots: ©Sandoz.

Avots: PGEU un EURIPID.
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DazZada iepakojuma galvenie iemesli ir $adi:

—  ES prasibas iepakojumu un papira bukletu markésanai katras valsts oficialaja(-s)
valoda(-s);

— dalibvalstu pieprasitais valsts markéjums, pieméram, svitrkodi vai valsts simboli;
— dalibvalstu veselibas apripes sistemas kompensé dazada lieluma iepakojumus;

— atskirigas kliniskas prakses, ka rezultata, pieméram, atskiras arstésanas ilgums un
iepakojuma lielumi.

Komisija savos 2023. gada tiesibu aktu priekslikumos ierosinaja dazus pasakumus, lai
saskanotu iepakojumus. Tie ietver vairaku valodu iepakojumus un elektroniskas lietoSanas
instrukcijas visas valodas, lai novérstu parrobezu tirdzniecibas skérslus. Tomer var
saglabaties atskirigi nosaukumi, iepakojumu lielumi un papildu valsts markésanas prasibas.

ES noteikumi par parredzamiem tirgiem ir novecojusi

Lai gan zalu cenu noteikSanas un kompensacijas politika ir valsts kompetence, Komisija
uzskata, ka Saja joma batiska ir sadarbiba, lai nepielautu to, ka vienas dalibvalsts [emumi
rada deficitu citas dalibvalstis. 1988. gada Parredzamibas direktiva noteikts, ka dalibvalstim
janodrosina noteikta llmena parredzamiba attieciba uz zalu cenam un kompensacijas
[éEmumiem, jo atskirigi pasakumi var kavet tirdzniecibu ES.

Komisijas veiktaja inventarizacija par Parredzamibas direktivu 2022.—2023. gada tika
secinats, ka daudzos gadijumos dalibvalstis to nepieméro pienacigi. Turklat zalu cenu
parredzamiba ir zema. Dalibvalstis ir ieviesusas tadus mehanismus ka cenas un apjoma
noligumi, atgliSanas mehanismi un parvalditi ieveSanas noligumi, lai nodrosinatu zalu
cenas pienemamibu attiecigaja dalibvalsti. Prakse Sie mehanismi biezi noved pie
konfidencialiem ligumiem, kuros cenas ir zinamas tikai ligumslédzejam pusém. Cenas
dazadas dalibvalstis ievérojami atskiras.>® Turklat dalibvalstis un nozare publicé tikai
“kataloga cenas”, kas bieZi vien ir daudz augstakas neka faktiskas cenas péc atlaidem.
Vidéja atlaide no kataloga cenam péc sarunam var sasniegt pat 50 %.

3 European Parliament study on differences in cost of an access to pharmaceutical products
in the EU, 2010.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A31989L0105
https://research-portal.uu.nl/ws/files/245634245/functioning_of_directive_89105eec_relating_to_the-HW0124003ENN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/envi/dv/201/201105/20110523_pharma_summary_en.pdf
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PVO un svarigas ieinteresétas personas (pieméram, arsti un valsts veselibas apdrosinataji) ir
aicinajusas nodrosinat lielaku zaJu cenu parredzamibu. Sava 2020. gada Zalu stratégija
Komisija apnémas veicinat cenu informacijas parredzamibu. Komisija kops 2010. gada
finansé datubazi (EURIPID), kura dalibvalstis apmainas ar informaciju par kataloga cenam
un kura ir pieejama tikai VKI. Neraugoties uz to, ka kataloga cenu vértiba ir ierobezZota,
lielaka dala VKI izmanto So sistéemu. ESAO ir konstatéjusi, ka dalibvalstis butu ieinteresétas
sanemt informaciju par faktiskajam cenam, tacu vélme dalities ar $adu informaciju ir zema.

1988. gada Parredzamibas direktivas parskatiSana tika planota jau 1992. gada. Taja bija
“paredzéti atbilstigi pasakumi, lai likvidétu visus atlikuSos $kérslus”. St parskatisana ta ari
netika veikta. Komisija iesniedza priekslikumu parskatit direktivu 2012. gada, lai
nodrosinatu tas efektivitati un novérstu skersjus tirdzniecibai, tacu tas netika pienemts.
Komisija paslaik neplano izvértét vai parskatit tiesisko reguléjumu, neraugoties uz esosajam
problémam, noradot uz nepietiekamu dalibvalstu atbalstu.

Komisija nav pietiekami pievérsusies tirdzniecibas skérsliem
vienotaja tirgu

Viens no galvenajiem zalu deficita mazinasanas veidiem ir zalu transportésana no vienas
daltbvalsts uz citu (sk. 44. punktu). Tas bltu jagaranté ar precu brivu apriti vienotaja tirga.
Mes izverteéjam, ka Komisija identificé un novérs tirdzniecibas skers|us.

Mes konstatéjam, ka dazas dalibvalstis ir radijusas tirdzniecibas skérslus, lai novérstu
deficitu, ko rada nozares piegades kvotas un paraléla tirdznieciba (sk. 5. izcélumu). Eiropas
Parlaments 2017. gada lGdza Komisiju novertét piegades kvotu un paralélas tirdzniecibas
ietekmi. Komisijas 2021. gada pétijuma par deficitu tika ieteikts pieprasit lielaku
parredzamibu, jo trikst uzticamu datu par paralélo tirdzniecibu un piegades kvotam.

Més atziméjam, ka Komisija Sos jautajumus vairak nerisinaja.


https://www.who.int/publications/m/item/wha72.8
https://www.cpme.eu/api/documents/adopted/2020/7/Recommendations-towards-fair-medicines-prices-in-Europe_05072020.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.healthinformationportal.eu/european-initiative/euripid
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/publications/reports/2022/09/exploring-the-consequences-of-greater-price-transparency-on-the-dynamics-of-pharmaceutical-markets_6a8ef807/c9250e17-en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A52012PC0084
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en
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5. izceélums

Paralélas tirdzniecibas un nozares piegades kvotas

Paralélaja tirdznieciba tiek izmantotas atskirigas zalu cenas ES (sk. 96. punktu), eksportéjot
zales no dalibvalstim ar zemam cenam un piegadajot tas dalibvalstim par augstakam
cenam (sk. 17. attélu). Tas galvenokart attiecas uz dargam zimola zalém vai zalém, kuru
piedavajums ir ierobeZots un kuras péc tam var pardot par augstaku cenu.

17. attéels | Paraléla zalu tirdznieciba starp dalibvalstim

RAZOTAJS VAIRUMTIRGOTAJS  PARALELA TIRDZNIECIBA SLIMNICAS/APTIEKAS

O

Zemakas
cenas
valsts

Dalibvalsts ar

q zemaku cenu
@ Dalibvalsts
1=

ar augstaku
cenu

Augstakas
cenas
valsts

——
e

Avots: ERP.

2022. gada paralélie tirgotaji starp dalibvalstim parvietoja zales 6,4 miljardu EUR veértiba.
Nozares dati liecina, ka paralélais imports bija 1pasi liels Danija (29,4 % no aptieku
pardosanas apjoma) un Zviedrija (11,2 %).

Lai gan paraléla tirdznieciba var radit zalu deficitu, to biezi izmanto ari, lai to novérstu vai
mazinatu, uzlabotu piekluvi zalém, kuras netiek tirgotas konkréta dalibvalsti, un samazinatu
zalu cenas. Kopuma 12 valstu konkurences iestades zinoja, ka paraléla tirdznieciba ir
izraisijusi deficitu to daltbvalstis, un 15 valstu konkurences iestades zinoja, ka ta ir
palidzéjusi mazinat deficrtu to daltbvalstis (sk. /] pielikumu).

Ta ka paraléla tirdznieciba var samazinat nozares pelnu, nozare, pamatojoties uz aplésto
valsts pieprasijumu, nosaka ierobeZojumus piegadém uz konkrétam dalibvalstim. To sauc
par “piegades kvotam”, un tas tiek uzskatits par likumigu. Tas var ierobeZot nozares
piegades pienakumu (sk. 64. punktu).


https://efpia.eu/media/2rxdkn43/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2024.pdf
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101 Tirdzniecibas barjeras, kas izveidotas, lai aizsargatu vienas dalibvalsts iedzivotajus
(sk. 18. attélu), var radit deficitu citas dalibvalstis. Lai gan eksporta aizliegumi ir atlauti ar
zinamiem nosacijumiem “cilvéku veselibas un dzivibas aizsardzibas noltka”, tie ne vienmeér
bija islaicigi, un daZos gadijumos tie attiecas uz daudzam zalém un tika atkartoti pagarinati
daudzu gadu garuma. leprieks Komisija ir uzsakusi parkapumu proceddras pret daziem
eksporta aizliegumiem, pieméram, pret Poliju, Rumaniju un Slovakiju. Tomér 2018. gada ta
sledza Sis parkapuma proceddras, noradot, ka tai btu jaatrod citi veidi, ka atrisinat So
sarezgito jautajumu. Péc tam Komisija veica turpmakus pasakumus, pieméram, pétijumu
par deficitu, strukturéto dialogu un diskusijas Farmacijas komiteja. Tomer ta neierosinaja
nekadus risinajumus problémam, ko rada tirdzniecibas skérsli, paraléla tirdznieciba un
piegades kvotas.

18. attéls | Zalu tirdzniecibas SkérSlu piemeéri atsevisSkas dalibvalstis dazados
laikos no 2019. lidz 2024. gadam

Slovakija

@ Faktisks eksporta

(9 aizliegums lielakajai
dalai zalu, jo jebkuram
eksportam ir nepiecieSsama

razotaja atlauja @ Eksporta aizliegums

veselam zalu kategorijam

Bulgarija

Spanija

g Griekija
; a Divéjada cenu ; -
noteik$ana zalém * ®

4 Zalu eksporta aizliegums
ar augstaku cenu @ ( ieméram, 2024.9.
paralélajai tirdzniecibai 1':; 9 zales) ’ ’

Avots: ERP.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0323(03)
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_18_3459
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_18_3459
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-10/mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/c7c65ea8-ed56-42d0-aeee-5811fbf6cbb3_en?filename=ev_20191217_783_en.pdf
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102 Principa par visiem pasakumiem, kas varétu ierobeZot tirdzniecibu, ir japazino Komisijai,
izmantojot tas Tehnisko noteikumu informacijas sistému (TRIS), pirms tie tiek pienemti*°.
Tas lauj Komisijai reagét un rikoties, lai novéerstu to, ka dalibvalstis rada tirdzniecibas
skérs|us. Dazas dalibvalstis, kas noteica ierobezojumus attieciba uz zalém, zinoja par tiem
(piemeéram, Belgija, Bulgarija un Griekija), savukart citas to nedarija. Tas ierobezo Komisijas
parskatu par Sadiem ierobeZzojumiem. Més konstatéjam, ka Komisija izvértéja sanemtos
pazinojumus un lidza pazinotajas dalibvalstis ierobeZot savus ierobezojumus, pieméram,
samazinot attiecigo zalu skaitu.

So zinojumu 2025. gada 14. jilija sédé Luksemburga pienéma | apakpalata, kuru vada
Revizijas palatas locekle Joélle Elvinger.

Revizijas palatas varda —

)
. ; M//% ,
Tony Murphy
priekssédeétajs

39 Direktiva (ES) 2015/1535, 5. pants.


https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/23648
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25827
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/notification/25689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A32015L1535
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Pielikumi

| pielikums. Par reviziju

levads
Zalu deficits ES

01 Zzales biezi déve par “zalem”?, “farmaceitiskiem lidzekliem” vai “medikamentiem”.
Saja zinojuma més vienkarsibas labad lietojam terminu “zales”.

02 7zalu deficits jau ilgaku laiku ir nopietna probléma visa ES. Slimnicu aptiekas un parastas
aptiekas ir zinojusas, ka pedéjo desmit gadu laika ir palielinajies “deficita” zalu skaits,
bet 2023. un 2024. gada to skaits bls rekordliels. Attieciba uz 2024. gadu 53 % kopienas
aptieku grupu 25 EEZ valstis, Apvienotaja Karalisté un Ziemelmakedonija zinoja par vairak
neka 600 zalu deficita gadijumiem (sk. 1. attélu). Tas notika, neraugoties uz ES un
dalibvalstu veiktajiem pasakumiem, lai novérstu un mazinatu deficitu.

L Direktiva 2009/28/EK, 3. pants.


https://eahp.eu/wp-content/uploads/2024/03/shortages_survey_report_final.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2025/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2024.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A02001L0083-20220101
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09 Komisija ir defingjusi dazadus deficita limenus (sk. 4. attélu).

4. attels | Komisijas definicijas attieciba uz deficita limeniem

Kada dalibvalsti atlautu un tirga
laistu zalu piedavajums neatbilst
30 zalu pieprasijumam minétaja
dalibvalsti.

B

Tadu zalu deficits, attieciba uz
Kritiskais deficits kuram tirga $aja dalibvalsti nav
ES pieejamas atbilstosas
alternativas zales.
Tadu zalu deficits, attieciba
uz kuram nav pieejamas

alternativas zales un kuru nevar ._/

atrisinat valsts liment. Saskanota

Savienibas limena riciba tiek

uzskatita par nepieciesamu, ] Kritiski svarigu zalu

lai novérstu $o deficitu. e n e
kritiskais deficits*

Kaitiga ietekme uz
pacientiem visa ES.

* Kritiski svarigas zales
Zales tiek uzskatitas par kritiski svarigam zalém , ja tas ir batiskas, lai nodrosinatu apripes
nepartrauktibu un kvalitativu veselibas aprapi un garantétu augstu sabiedribas veselibas

aizsardzibas limeni Eiropa, ka ari tad, ja to nepieejamiba rada nopietnu kaitéjumu vai nopietna
kaitéjuma risku pacientiem.

Avots: Commission Communication on addressing medicine shortages in the EU, 2023. gada 24. oktobris,
3. Ipp.

Galvenie ES pasakumi saistiba ar zalu deficitu

10 Padome® un Eiropas Parlaments® ir vairakkart aicinajusi Komisiju risinat zalu deficita
problému. Komisija ir reagéjusi ar vairakiem pasakumiem (sk. 5. attélu), pieméram,
jauniem tiesibu aktu priekslikumiem 2023. un 2025. gada.

> Pieméram, 2016.., 2020.., 2021. un 2023. gada.

®  Pieméram, 2017..,2020. un 2021. gada.
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5. attéls | Ar zalu deficitu saistito pasakumu un publikaciju laika grafiks

@ Deficiti
@ Pamatcéloni
@ Vienotais tirgus

2011 —

®—

o Dalibvalstis ludz Eiropas Zalu agentiru koordinét
pieaugoso deficitu ka parrobezu problému

2017

Nozares nostajas dokuments par informétibu un datu
vajadzibam attieciba uz deficitu

Eiropas Parlamenta rezolucija par deficitu

o— 2018

2019 —eo
» Nozares nostajas dokuments par zalu deficita
pamatcéloniem
.._

2021 —e

Komisijas pazinojums par Eiropas Veselibas savienibas izveidi
Komisija riko strukturétu dialogu par zalu piegades drosibu
Komisija publicé pétijumu par deficitu

Padomes secinajumi par piekluvi zalém

Komisija atjaunina ES industrialo stratégiju, tostarp tas
stratégisko autonomiju, un publicé pétijumu par piegades
kézu atkaribu

Komisijas stratégiskas prognozes zinojums aktualizé
piegades kédes riskus

2023

Aptiekas zino par rekordaugstu deficitu

Komisija publicé priekslikumus jauniem tiesibu aktiem
farmacijas joma

Dalibvalstis paraksta neoficialu dokumentu, kura ladz
steidzami rikoties deficita novérsanai

Publicéts pazinojums par deficitu

Publicéts kritiski svarigu zalu saraksts

Uzsakta vienota riciba CHESSMEN par zalu deficitu novérsanu

2025 —e

Kritiski svarigo zalu alianse publicé stratégisko zinojumu
Komisija ierosina Kritiski svarigo zalu aktu

Avots: ERP.

®—

O

2016

o Zalu deficits tiek atzits par biezi sastopamu nopietnu
problému

o Tiek pienemta Pasaules Veselibas asamblejas rezoltcija
WHA69.25 par deficitu

e Eiropas zalu regulativais tikls un Eiropas Zalu agentdra
izveido darba grupu par zalu pieejamibu

» Padome lidz Komisiju izvértét un novérst tirgus nepilnibas.

o Komisija publicé dokumentu par spéka esosajam zinosanas
prasibam par deficitu un nozares piegades pienakumiem

e Pasaules Veselibas organizacija zinojums/apsekojums par
zalu deficitu Eiropa

2020

o Covid-19 pandémija izraisa nopietnu deficita risku un atklaj
piegades kédes neaizsargatibu

o Komisijas un Eiropas Zalu agentaras darbs, lai mazinatu ar
Covid-19 saistito deficitu

o Komisija publicé Farmaceitisko stratégiju Eiropai, tostarp
nodalu par piegades drosibu

2022

e Eiropas Zalu agentdra sanem paplasinatas pilnvaras saistiba
ar krizi veselibas joma

» Komisija publicé pétijumu par stratégiskajam atkaribam
tostarp attieciba uz zalém

o Komisija publicé zalu piegades kéZu neaizsargatibas analizi

» Komisija publicé pétijumu par zalu publiska
iepirkumaparaugpraksi

2024

o |zveidota Kritiski svarigo zalu alianse
o Vienosanas par Eiropas stratégisko tehnologiju platformu
STEP), tostarp par zalu razosanas parcel3anas mérkiem



https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA69/A69_R25-en.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/Availability/2017_09_Availability_EU_regulatory_network_reflection_paper.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2018-10/ev_20180525_rd01_lv_0.pdf
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.who.int/europe/publications/i/item/WHO-EURO-2020-1733-41484-56575
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://www.efpia.eu/media/25913/joint_supply_chain_actors_statement_on_information_and_medicinal_products_shortages.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/123/oj
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48878/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ca856a7f-7c37-11ed-9887-01aa75ed71a1
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/eu-budget/strategic-technologies-europe-platform_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://www.rijksoverheid.nl/binaries/rijksoverheid/documenten/publicaties/2023/04/28/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423/iz-1048167-b-311-non-paper-security-of-medicines-supply-280423.pdf
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/document/download/6e26bad9-5722-4c95-8bc5-4c21d8e370dd_en?filename=policy_com-2024-206_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/structured-dialogue-security-medicines-supply_en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/?uri=CELEX%3A52021XG0707%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=COM:2021:350:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52021SC0352
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0750
https://health.ec.europa.eu/document/download/3da9dfc0-c5e0-4583-a0f1-1652c7c18c3c_en?filename=hera_cma_strat-report_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2abe4fc8-059e-47d9-a20a-d9e3bfc5dc2c_en?filename=mp_com2025_102_act_en.pdf

11
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ES ricibu, lai nodroSinatu zaJu pieejamibu, var iedalit tris kategorijas:

1) Kop$ 2011. gada, reagejot uz arvien pieaugoso deficitu, no dazadiem elementiem ir
izveidota ES sistéma, lai novérstu un mazinatu kritisko deficitu, kad tas rodas.

2) Kops 2018. gada Komisija ir stradajusi pie zalu deficita pamatcélonu analizes un

noversanas.

3) Komisija ir stradajusi, lai izveidotu funkcionéjosu vienoto tirgu, kas oficiali izveidots
1993. gad3, tostarp attieciba uz zalem.

Revizijas tvérums un pieeja

Musu revizijas merkis bija novertét, vai ES pasakumi zalu pieejamibas nodrosinasanai bija
efektivi. Més parbaudijam, vai Komisija un Eiropas Zalu agentira bija:

1) izveidojusas un ieviesusas efektivu satvaru kritiska deficita novérSanai un
mazinasanai;

2) apzinajusas un novérsusas deficita pamatcélonus;

3) noveérsusas tirgus skerslus, lai nodrosSinatu funkciongjosu vienoto zalu tirgu.

Lai gan zalu pieejamiba, pieklistamiba un cenas pienemamiba ir ciesi saistitas, més
koncentréjamies galvenokart uz pieejamibu, nemot véra bieza un kritiska zalu deficita
smago ietekmi ES. Més neveicam atsevisku dalibvalstu reviziju. Més ari neaptvéram
ES ricibu saistitas jomas, pieméram, pretmikrobu rezistenci vai medicinisko ieric¢u

vai veterinaro zalu trikumu. Més aptveram laika posmu no 2019. gada lidz

2024. gada 31. oktobrim. Vajadzibas gadijuma més némam véra dazus ieprieksejos
Komisijas darbus, pieméram, par vienoto zalu tirgu.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/wc500135113_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/lv/infographics/30-years-of-the-eu-single-market/
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14 6. attéla paradits, ki més ieguvam pieradijumus apsvérumu izdarisanai.

6. attéls | Veiktais revizijas darbs

Més parbaudijam:

Més analizéjam:

Més intervéjam:

Mes
konsultéjamies
ar:

Miisu apskata ir
aplakoti sadi
jautajumi:

Avots: ERP.

« tiesisko reguléjumu, kas piemérojams 30 Eiropas Ekonomikas zonas valstis
» pienakumus, kas saistiti ar zalu pieejamibu

+ Komisijas darbu un iek3$éjo dokumentaciju par sistémas izveidi, lai novérstu zalu
deficitu, pamatcélonus un $kérs|us funkcionéjosa vienota tirgus darbibai

EMA dokumentaciju, kas saistita ar deficitu novérSanu un mazinasanu,
tostarp tas darbu $adas jomas:

- darba grupu jautajumos par apstiprinatu zalu pieejamibu

- koordinacijas grupu zalu deficita jautajumos (MSSG)

- za|u deficita vienota kontaktpunkta (SPOC) darba grupu

Més analizéjam ari:
- kritiska deficita, kas ticis novérsts, gadijumu izlasi

Eiropas Komisijas parstavjus (GD SG, GD SANTE, GD GROW, GD HERA un ECHO GD)
« EMA parstavjus

- tris dalibvalstu (Danija, Griekija un Francija) izlase* , tostarp zalu regulatorus un
veselibas ministriju parstavjus

* |zlases izvéles kritériji: deficita smagums, pieredze deficita parvaldiba, valsts lielums,
problémas ar paralélo tirdzniecibu

galvenajam ieinteresétajam personam, tostarp:

- organizacijam, kas parstav pacientus, arstus, farmaceitus, tirgotajus un nozari

- starptautiskam organizacijam (pieméram, PVO Eiropa un ESAO Veselibas nodala)
- galvenajam ASV iestadéem

- dalibvalstu parstavji, kas piedalas SPOC darba grupa
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Il pielikums. Valstu kompetentas iestades analizé

pamatcélonus

VKI 2022.—2023. gada analizéja 83 266 pazinojumus par deficitu no 24 EEZ valstim
(sk. 1. attelu). Analize tika veikta, izmantojot vienoto rictou CHESSMEN, ko finansé no
programmas “ES — veselibai” 2021.—2027. gadam.

1. attéls | Zalu deficita pamatcélonu analize EEZ, pamatojoties uz
2022.-2023. gada datiem

Regulativie jautajumi
1,3%

Neparedzéti lieli notikumi
vai dabas katastrofas
0,1%

Kvalitates jautajumi
2,6 %

Citi
6,8 %

Komerciali iemesli
11,0% ——F—=

Ar razosanu saistiti
jautajumi
50,6 %
Sadales problémas
1M1,17% ——— *

Negaidits pieprasijuma
pieaugums
16,5 %

Avots: ERP, pamatojoties uz CHESSMEN.


https://www.ja-chessmen.eu/
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_lv
https://www.ja-chessmen.eu/
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lll pielikums. Dalibvalstu zinoSana

01 Mmés izmantojam EUSurvey, lai apkopotu par cilvékiem paredzétam zalém atbildigo valsts
kompetento iestazu (VKI) viedok|us par Komisijas un EMA ricibu, lai novérstu zalu deficitu,
un noskaidrotu situaciju dalbvalstis.

02 Mmés prasijam informaciju 30 VK, kas ietilpa Vienota kontaktpunkta (SPOC) darba grupa.
Sis VKI ir atbildigas par zalu deficita mazinasanu 30 Eiropas Ekonomikas zonas
valstis — 27 ES dalibvalstis, ka ari Norvégija, Islandé un Lihtensteina. Tomér mums nebija
neviena VKI respondenta no Lihtensteinas, jo tai nav parstavja SPOC, bet bija divi VKI
respondenti no Vacijas, kurus parstavéja divi SPOC parstaviji. Atbildes no visam 30 VKI tika
apkopotas no 2024. gada 9. decembra lidz 2025. gada 15. janvarim.

03 Turpmak redzamajas diagrammas ir paraditas kumulétas atbildes uz apsekojuma
jautajumiem.

1) Kajus véertéjat EMA rikus un procesus, ar kuriem ta parvalda deficitus?

a)ITrki 7% - 63 % 3%

b) Izmantotie apsekojumi 0% - 90 %
¢) Koordinacijas darbs 0% - 100 %
d) Pazinojumi sabiedribai 3% - 73 % 7 %
e) Darbseminari 3% - 87 % 8 %
= Pavisam neefektivi Neefektivi
Ne efektivi, ne neefektivi Efektivi
= Loti efektivi Nezinu

2)  Cik noderigs kopuma bija EMA darbs deficita novérsanas un parvaldibas joma
jusu valsti?

M Pilniba nenoderigi Nav noderigi Noderigi M Loti noderigi



3) Kajls novértétu darba slodzi, kas izriet no jlsu iestades SPOC un MSSG darbibam?

M Loti augsts [ Augsts Ne zems, ne augsts [l Zems M Lotizems

4) Cik liela méra EMA un Komisijas vienota riciba (HERA) palidzéja mazinat antibiotiku
deficitu 2023.-2024. gada ziema?

B Neatbilstosa apméra [ lerobezota apméra [ Zinama méra M Liela méra

5)  Vaijusu valsts tiesibu akti Jauj veikt tirdzniecibas atlauju turétaju parbaudes,
lai parbauditu atbilstibu labai razosanas praksei un/vai labai izplatiSanas praksei
saistiba ar piegades pieejamibu?

M Ne = Citi W Ja
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6) Zalu deficita jautajums tiek apspriests dazados ES un dalibvalstu rikotajos forumos un

iniciativas. Tas ietver Farmacijas komiteju, darba grupu AAM, MSSG, SPOC,
JA CHESSMEN un Kritiski svarigo zalu aliansi. Vai piekritat Sadiem apgalvojumiem?

a) Mana dallbfvalsts piedalijas visos 10% I -- 83 %
orumos
b) Forumi, kas izveidoti, lai risinatu
0, 0,
deficita problémas, ir noderigi 0% -- 87%
F kaits deficit
© Forumu skaits defictta 40 %
novérsanai ir atbilstoss

M Pilniba nepiekritu [ Nepiekritu Ne piekritu, ne nepiekritu [ Piekritu B Pilniba piekritu
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7) Direktivas 2001/83/EK 23.a un 81. panta ir noteikti tirdzniecibas atlauju turétaju
pienakumi. Vai piekritat Sadiem apgalvojumiem?

a) Nozares pienakums nodrosinat
nepartrauktu piegadi labi darbojas 40 % 23%
mana dalibvalsti
N labi izbil iensk .
b) ozare abI_I‘ZpI da pienakumu zinot 23 % 43 %
par iespé&jamu zalu deficitu

M Pilniba nepiekritu [ Nepiekritu Ne piekritu, ne nepiekritu 1 Piekritu M Pilniba piekritu

8)  Vaijasu dalibvalstij ir juridiska prasiba veidot svarigako/kritiski svarigo zalu krajumus
(vai nu buferkrajumus/arkartas krajumus, vai valsts krajumus)?

67 % 33%

m N§, nav prasibas uzturét rezerves vai arkartas krajumus
Cits
Ja, ir vél viena prasiba uzturét rezerves vai arkartas krajumus
= Ja, pastav valsts pirmas nepieciesamibas medikamentu krajumi vai kaut kas lidzvértigs

m J3, reg@istracijas atlaujas turétajiem ir jauzglaba minimalais krajumu apjoms

9) Vaijusu dalibvalsts pédejo 5 gadu laika ir atjaunojusi vai plano atjaunot svarigako zalu

vai aktivo farmaceitisko vielu razosanu?

m Né, més neplanojam parcelt razosanu uz citu vietu
= Ja, més planojam parcelt razosanu uz citu vietu
m J&, més esam sakusi parcelt razosanu uz citu vietu

= Nezinu
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10) Komisija uzskata, ka iepirkumam ir bitiska nozime funkcioné&josam tirgum un
piegades drosibai. Vai piekritat Sadiem apgalvojumiem?

a) ES iepirkuma noteikumi
(Direktiva 2014/24/ES) nodrosina 3 % 27 % 53 9%
labi funkcionéjosu tirgu
b) Mana dalibvalsts, iepérkot
zales, vienmér izmanto piegades 3% 33%
drosibas kritéerijus

c) Mana dalibvalsts ir ieintereséta
rt;l(?dah:u?s K?m|5|!as .czr_gar?lzetaj? 0% 50 %

rivpratigaja kopigaja iepirkuma

attieciba uz konkrétam zalém

® Pilniba nepiekritu w Nepiekritu
Ne piekritu, ne nepiekritu = Piekritu
= Pilniba piekritu = Nezinu

11) ESir atskirigi zaJu nosaukumi, iepakojuma lielumi un markésanas prasibas. Kada, péc
jusu pieredzes, ir to ietekme uz zalu importa/eksporta izmaksam ES?

m Tas ievérojami palielina izmaksas = Tas méreni palielina izmaksas
Tas nedaudz palielina izmaksas letekme uz izmaksam nav skaidra

= Nav ietekmes uz izmaksam = Nezinu
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12) Tiek uzskatits, ka paraléla tirdznieciba rada zalu deficitu, tacu to izmanto ari ka lidzekli
deficita mazinasanai. Vai piekritat Sadiem apgalvojumiem?

a) Paraléla tirdznieciba ir radijusi
deficitu mana dalibvalsti 43 % I- .I 23 %I 7%

u Pilniba piekritu = Piekritu
Ne piekritu, ne nepiekritu = Nepiekritu
u Pilniba nepiekritu = Nezinu

b) Paraléla tirdznieciba ir palidzé&jusi
) araléla tirdznieciba ir palidzejusi 13 % 50 % 10 %
manai dalibvalstij mazinat deficitu
¢) Paraléla tirdznieciba ir samazinajusi o o
zalu cenas mana dalibvalsti 33% 17°% D

u Pilniba nepiekritu = Nepiekritu Ne piekritu, ne nepiekritu

w Piekritu m Pilniba piekritu = Nezinu

13) Pamatojoties uz Ligumu, Komisijai bGtu jarisina attiecigie parrobezu skérsi
tirdzniecibai vienotaja tirgd. Vai piekritat Sadiem apgalvojumiem? Komisija
pienacigi risinaja...

20 %

a) ... visus zalu eksporta aizliegumus 13 % l

40 %

b) ... dalibvalstu noteiktas atskirigas
-, . . 10 %
uzkrajumu veidosanas prasibas

¢) ... dalibvalstu noteikta divéjada
cenu politika

7% I

d)...importéto zalu izslégsana no

A 7%
atlidzinasanas

m Pilniba nepiekritu = Nepiekritu
Ne piekritu, ne nepiekritu u Piekritu
= Pilniba piekritu = Nezinu
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65

aktiva farmaceitiska viela

Pastavoso sistému koordinacija un saskanosana zaju deficita
novérsanai — Eiropas tikls

Eiropas Ekonomikas zona
Eiropas Zalu agentira
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacija

Koordinacijas izpildgrupa zaJu trikuma un droSuma jautajumos (Zalu
trikuma koordinacijas grupa)

Pasaules Veselibas organizacija
Vienotais kontaktpunkts

valsts kompetenta iestade



Glosarijs
Aktiva farmaceitiska viela:
Atgisanas mehanisms:
Eiropas Ekonomikas zona:
Farmakovigilance:

IRIS:

Izsludinata veselibas krize:

Kataloga cena:

Kritiski svarigas zales:

Kritisks deficits:
Paraléla tirdznieciba:
Parvalditas laiSanas tirgl ligums:

Pieejamiba:
Piegades kvota:
Piegades saistibas:
Piekluve:

Publiskais iepirkums:
RaZotnu parcelSana:

Registracijas apliecibas turétajs:
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zalu sastavdala, kas nodrosina to terapeitisko iedarbibu.

noteikums, kas paredz, ka farmacijas uznémumam ir jaatmaksa
veselibas apdrosinasanas pakalpojumu sniedzéjam jebkura summa, ko
tas ir sanémis, parsniedzot savu individualo atlidzinasanas budzetu.

ES dalibvalstis un Islande, Lihtensteina un Norvégija

zalu drosas lietoSanas pastaviga uzraudziba kliniskajos izméginajumos
un péc registracijas.

Eiropas Zalu agentiras tieSsaistes platforma, kura farmacijas nozare
var iesniegt noteikta veida informaciju, pieméram, par zalu
tirdzniecibas statusu.

Komisija var izsludinat arkartas stavokli sabiedribas veselibas joma vai
nozimigu notikumu, kas aktivizé papildu pilnvaras un pienakumus.

zalu sakotnéja cena, ko razotajs noteicis pirms jebkadam atlaidém,
atmaksam vai sarunam.

zales, kas ir bitiskas, lai nodrosinatu kvalitativas veselibas apripes
nepartrauktibu vai sabiedribas veselibas aizsardzibu Eiropa, pretéja
gadijuma pastav risks, ka pacientiem tiks nodarits nopietns kaitéjums.

jebkuru zalu deficits, kuram nav pieejams alternativas zales un kuru
nevar atrisinat tikai ar valsts llmena pasakumiem, bet ir nepiecieSama
koordinéta riciba ES limen.

precu parrobezu pardosana ES, ko veic tirgotaji arpus raZotaja
izplatiSanas sistémas.

vienosanas starp razotaju un maksataju/ pakalpojumu sniedzgju, kas
ar ipasiem nosacijumiem nodrosina piekluvi veselibas apripes
tehnologijai (tas segsanu/kompensaciju).

situacija, kad zales, kas ir registrétas un tiek tirgotas attiecigaja
dalibvalsti, ir pastavigi pieejamas. Tadéjadi nav deficita.

tirdzniecibas atlaujas turétaja noteikts ierobezojums
vairumtirgotajiem piegazu apjomam.

tiesiska prasiba nozarei un izplatitajiem nodrosinat atbilstosu un
nepartrauktu zalu piegadi, lai apmierinatu pacientu vajadzibas.

piekluve pastav, ja zales, kas ir registrétas, tiek aktivi tirgotas kada
dalibvalsti un lidz ar to principa ir pieejamas pacientiem.

precu, darbu vai pakalpojumu iegade, ko veic valsts iestade vai cita
struktdra.

kritiski svarigu zalu razosanas atgrieSana ES

uznémums vai cita juridiska persona, kam ir atlauja tirgot zales viena,
vairakas vai visas EEZ dalibvalstis.



Komisijas atbildes

https://www.eca.europa.eu/Iv/publications/sr-2025-19

Eiropas Zalu agenturas atbildes

https://www.eca.europa.eu/Iv/publications/sr-2025-19

Laika grafiks

https://www.eca.europa.eu/Iv/publications/sr-2025-19
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Revizijas darba grupa

ERP 1pasajos zinojumos tiek atspoguloti rezultati, kas ieguti, revidéjot ES politikas jomas un
programmas vai ar parvaldibu saistitus jautajumus konkrétas budzeta jomas. ERP atlasa un
izstrada Sos revizijas uzdevumus ta, lai tiem butu péc iespéjas lielaka ietekme, proti, tiek
nemti véra riski, kam paklauta lietderiba vai atbilstiba, attiecigo ienakumu vai izdevumu
apjoms, paredzamie notikumi, ka ari politiskas un sabiedribas intereses.

So lietderibas reviziju veica ERP locekles Joélle Elvinger vadita | apak$palata “Dabas
resursu ilgtspéjiga izmantoSana”. Reviziju vadija ERP loceklis Klaus-Heiner Lehne, un
revizijas darba piedalijas locekla biroja vaditajs Thomas Arntz, locekla biroja atasejs
Marc-Oliver Heidkamp; galvena vaditaja Florence Fornaroli, uzdevumu vaditajs
Matthias Blaas, revidenti Johanna Smolders, Monika Dedicova, Vasileia Kalafati

un Josef Edelmann. Lingyvistisko atbalstu sniedza Jennifer Schofield. Grafisko atbalstu

sniedza Dunja Weibel.

No kreisas uz labo: Dunja Weibel, Florence Fornaroli, Vasileia Kalafati,
Marc-Oliver Heidkamp, Klaus-Heiner Lehne, Matthias Blaas, Monika Dedicova
un Thomas Arntz.
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KA ATSAUKTIES

Eiropas Revizijas palata, Tpasais zinojums 19/2025 “Kritisks zalu deficits: ES pasakumi
sniedza pievienoto vertibu — tacu joprojam pastav strukturalas problémas”, Eiropas

Savienibas Publikaciju birojs, 2025.


https://www.eca.europa.eu/lv/publications/sr-2025-19

Kritisks zalu deficits ir kluvis par biezu apdraudéjumu
sabiedribas veselibai visa ES. Més izvértéjam ES pasakumus
zalu pieejamibas nodrosinasanai.

Mes secinam, ka vél nav efektivas sistémas kritiska zalu
deficita noversanai. Lai gan Eiropas Zalu agentura ir
sniegusi vértigu atbalstu dalibvalstim un Komisija ir veikusi
pirmos pasakumus, ierosinot izmainas tiesibu aktos,
centieni noverst 3o deficitu célonus joprojam ir sakuma
stadija. Turklat sadrumstalotiba vienotaja tirgu turpina
kavét zalu pieejamibu visa ES. Més iesakam Komisijai
turpinat uzlabot sistemu kritiska deficita gadijumu
noveérsanai, uzsakt koordinétu ricibu pamatcélonu
noveérsanai un uzlabot zalu vienota tirgus darbibu.

Eiropas Revizijas palatas (ERP) ipasais zinojums saskana ar
LESD 287. panta 4. punkta otro dalu.
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