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Eiropas Komisijas priekslikumi:
ES farmacijas reforma

EK iesaka ieviest jaunu regulu un jaunu direktivu, kas nakotneé
aizstatu sobrid spéka esoso farmacijas regulejumu:

Eiropas Parlamenta un Padomes regula, ar ko nosaka Kopienas
proceduras cilvekiem paredzeto zalu atlauju izsniegsanai un
uzraudzibai un nosaka noteikumus, kas reglamente Eiropas
Zalu agenturu, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr.
2014 un ar ko atceg Regulu (EK) Nr726/2004, Regulu (EK)
Nr.141/2000 un Regulu (EK) Nr.1901/2006;

Eiropas Parlamenta un Padomes direktiva par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredzetam zalem, un ar ko atcel
Direktivu 2001/83/EK un Direktivu 2009/35/EK.

Plasaka informacija — EK timek|vietné.

EK - Eiropas Komisija

| 2


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en

ES farmacijas reforma

Padarit zales pieejamakas, Atbalstit inovacijas un palielinat
pieklustamakas un cenas zina ES farmacijas nozares
pienemamakas konkuretspeju un pievilcibu

IEGUVUMI

Pastiprinat rezistences pret
antimikrobialajiem lidzekliem
(AMR) apkarosanu

Veicinat augstakus vides
standartus




Reformas merki

Izveidot vienotu zalu tirgu, lai pacientiem visa ES ir savlaiciga
un vienlidziga piekluve drosam un efektivam zalem par
pienemamu cenu

Eiropa piedavat pievilcigu un
inovacijam labvéligu zalu Padarit zales ekologiski
pétniecibas, izstrades un ilgtspeéjigakas
razoSanas satvaru

Krasi samazinat
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Datu aizsardzibas perioda izmainas (I)

Regulatora datu un tirgus aizsardziba Sobrid un EK
piedavatas izmainas

14
12 m Papildu indikacijas
10 M Tirgus aizsardziba
5
&
o 8 m Salidzinosie kliniskie pétijjumi
§
§ 6 m Neapmierinata mediciniska
N . —
T vajadziba
4 LaiSana tirgl
2 M Regulatora datu aizsardziba
0
Sobrid eso$a sistéma EK piedavata sistema
Maksimala aizsardziba Maksimala aizsardziba

11 gadi 12 gadi



Datu aizsardzibas perioda izmainas (II)

Datu aizsardzibas modulacija Tirgus ekskluzivitates modulacija

14 Izmainu saraksts
m Papildu indikacijas
12 e Parasti tirgus ekskluzivitate ir 9 gadi
M Tirgus aizsardziba (Sobrid 10)
10 * Produkti, kas paredzeti cilvekiem,
5 1 = Salidzinogie Kliniskie patijumi iegust +1 gadu tirgus ekskluzivitatei
© _ .
0 = 10 gadi
% . ev e = e = - T —
3 5 = Neapmierinita medicinisk LaiSana tl-rgu visas dal!b.va_lst.ls
-,'% c vajadziba +1 gads tirgus ekskluzivitatei
-;:Q M Augsta neapmierinata
4 mediciniska vajadziba (HUMN)
LaisSana tirgu
2
W Tirgus ekskluzivitate
0
Visas zales Zales reti sastopamu slimibu | m Regulatora datu aizsardziba
arstésanai
Maksimala aizsardziba Maksimala aizsardziba

12 gadi 13 gadi |6
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Zalu pieejamiba: priekslikumi (I)
- RAI un vairumtirgotaju piendkums ir nodrosinat atbilstoSu un nepartrauktu piegadi
- Pieejamibas partraukumu novérsanas plani visam zalém

« Pazinojums par izplatiSanas partrauksanu (Iémums), iznemsanu no tirgus, apturésanu
un partraukumiem (islaicigi traucejumi)

« Trukuma wuzraudziba, ko veic gan VKI, gan EMA, pamatojoties uz registracijas
apliecibas 1pasnieka pazinojumiem: REG 118. pants (visi trikumi) un 124. pants
(butisks trukums)

« EMA MSSG saraksts ar kritiskiem trukumiem un ieteikumiem

- RAI pienakumus sniegt informaciju, pamatojoties uz MSSG ieteikumiem valsts un ES
lTmena pasakumiem, un zinot par veiktajiem pasakumiem

- EK loma pasakumu istenosana, nemot véra MSSG ieteikumus

EK - Eiropas Komisija; EMA - Eiropas Zalu agentira; RAI - registracijas apliecibas ipasnieks; MSSG - EMA Zalu piegades
partraukumu un droSuma koordinacijas izpildgrupa; VKI - valsts kompetentas iestades



Zalu pieejamiba: priekslikumi (II)

Iespeéja vairumtirdzniecibas izplatitajiem un citiem dalibniekiem zinot
par zalu pieejamibas partraukumiem VKI vai EMA

Informacijas apmainu ar EMA SPOC un MSSG darba grupu, kas lauj
uzlabot koordinaciju un kritisko trukumu parvaldibu

EMA kriteriji un instrumenti kritisko zalu pieejamibas partraukumu
uzraudziba un mazinasana

VKI un EMA zalu pieejamibas datu publicésana

EMA - Eiropas Zalu agentira; SPOC - EMA darba grupa zalu piegades partraukumu jautdjumiem; MSSG - EMA Zalu piegades
partraukumu un droSuma koordinacijas izpildgrupa; VKI - valsts kompetentas iestades



Kritisko zalu piegades: priekslikumi

« Kritisko zalu identificESana valsts un Kopienas limeni
« RAI un citi dalibnieki sniedz informaciju par kritiskajam zalém

- MSSG ieteikumi par atbilstoSiem piegades droSibas pasakumiem RAI,
DV, EK un citiem

« RAI pienakums ir nemt véra MSSG ieteikumus, zinot datus un veikt
nepiecieSamas darbibas

« EK loma kritisko zalu reguléjuma izstrade

DV - dalibvalsts; EK - Eiropas Komisija; RAI - registracijas apliecibas ipasnieks; MSSG - EMA Z3|u piegades partraukumu un
drosuma koordinacijas izpildgrupa
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