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ZALES UN MEDICINISKAS IERICES

Zales un mediciniskas ierices ir izstradajumi, uz kuriem attiecas vienota tirgus
noteikumi, un tadé] ES kompetences joma ir atlaujas pieskirSana attieciba uz
tam, izmantojot novértéSanu un uzraudzibu. Lai aizsargatu sabiedribas veselibu,
pirms tirgl tiek laistas jaunas cilvékiem domatas zales, tam jabat pieskirtai atlaujai
saskana ar centralizétu procedaru, ko veic Eiropas ZaJu agentdra (EZA), un/vai arl
decentralizéti, ko veic valstu agentiras. Mediciniskajam iericém nepiecieSams siki
detalizéts tiesiskais reguléjums par piek|uvi tirgum ar privata sektora organizaciju
starpniecibu, ko sauc par pazinotajam institlcijam; paslaik notiek parskatiSana, un
2017. gada stasies spéka jauna normativa pieeja.

JURIDISKAIS PAMATS
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu (LESD) 168. pants.
MERKI

Eiropas Savienibas (ES) politika veselibas joma balstas uz principu, ka laba iedzivotaju
veseliba ir viens no nosacijumiem, lai sasniegtu tadus ES pamatmérkus ka labklajiba,
solidaritate un dro$iba. Turklat ES stratégija veselibas joma ir noteikti tris mérki: veicinat
labu veselibu novecojosa Eiropa, aizsargat iedzivotajus no veselibas apdraudéjuma un
atbalstit dinamiskas veselibas apripes sistémas un jaunas tehnologijas. Ekonomiska
zina farmacija, kas pieder pie noturigakajam nozarém, dod batisku ieguldijumu Eiropas
labklajiba, nodroSinot zalu pieejamibu, veicinot ekonomikas izaugsmi un stabilu
nodarbinatibu.

SASNIEGUMI UN JAUNAKAS NORISES

Zales jeb medikaments ir jebkada viela vai vielu apvienojums, kas paredzéts
cilvéku slimibu arstéSanai vai profilaksei. Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, Eiropas
Savieniba, sakot no 1965. gada, reglamenté za|u tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu, to
klasificeSanu un markésanu. Lielas atSkirtbas dalibvalstu tiestbu aktos radija Skérs|us
zalu tirdzniecibai iek$éja tirgd. Kop$ Eiropas Zalu agentlras (EZA) izveidoSanas
1993. gada ta ir atbildiga par zalu novértéSanu. 1995. gada tika pienemta centralizéta
atlauju pieskirSanas proceddra, lai garantétu visaugstako sabiedribas veselibas
ITmeni un nodro$inatu, ka zales ir pieejamas. Saja joma svarigakie tiesibu akti
ir Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 762/2004, kuras izklastiti noteikumi
centralizéto un decentralizéto procediru noteikSanai. Komisija 2008. gada decembri
iesniedza priekslikumu “Tiestbu aktu kopums farmacijas joma”, kas ir jauns redzéjums
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farmacijas nozare un kura uzmanibas centra izvirzits mérkis nodroSinat drosas,
inovativas un pieejamas zales, un tris tiesibu aktu priekSlikumus, kuru meérkis ir
informacijas sniegSana sabiedribai, droSibas uzraudziba un viltotu zalu apkaroSana.
Ipa3as regulas tika pienemtas par zalém reti sastopamu slimibu arstésanai (Regula
(EK) Nr. 141/2000), bérniem paredzétam zalém (Regula (EK) Nr. 1901/2006) un
uzlabotas terapijas zalem (Regula (EK) Nr. 1394/2007).

Kad zales ir laistas tirgu, EZA tas noveéro visa to aprites cikla saskana ar
farmakovigilances sistému, kura tiek registréta jebkada zalu nelabvéliga ietekme
ikdienas kliniskaja praksé. Pirmais farmakovigilances tiesiskais reguléjums stajas
spéka ar Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004. 2012. gada tika noteiktas
jaunas prasibas un proceduras jaunaja Regula 1027/2012 un Direktiva 2012/26/ES.

Kliniska izpéte ir zalu iedarbibas uz cilveékiem sistematiska izpéte ar mérki noskaidrot
konkréto zalu iedarbigumu un droSumu. Lai raZzojumu varétu laist tirgQ, tam japievieno
dokumenti, kas norada uz $o veikto pétijumu rezultatiem. Standarti pakapeniski
attistas — gan ES, gan starptautiski — kop$ 1990. gada, un tie ir kodificéti ES tiesibu
aktos; Sis process ir obligats farmacijas industrijai. Kliniskas izpétes pamatprincipi, to
veicot ar cilvékiem, balstas uz cilvéktiesibu un cilvéka cienas aizsardzibu, ka noradits
1996. gada Helsinku Deklaracija. Direktiva 2001/20/EK (Direktiva par klinisko izpéti) ir
izklastita labas kliniskas prakses ievieSana, un ta tiek pastiprinata ar Direktivu 2005/28/
EK. Komisija 2012. gada nosatija Parlamentam regulas priekSlikumu Saja jautajuma
(COM(2012)0369). 2014. gada stajas speka jauns, parskatits tiesibu akts — Regula
(ES) Nr. 536/2014, ar ko aizstaj Direktivu 2001/20/EK.

Uzlabotas terapijas zales ir salidzinoSi jauni arstniecibas Iidzekl|i vai farmacijas
izstradajumi, kuru pamata ir sasniegtais progress $tinu un molekularaja biotehnologija
un jaunas arstéSanas metodes, tostarp génu terapija, SUnu terapija un audu inzZenierija.
Sos kompleksos izstradajumus, kuros iesaistitas farmaceitiskas, imunologiskas vai
metaboliskas darbibas, nevar uztvert tapat ka parastas zales, un tiem nepiecieSami
Tpasi tiesibu akti, ka noteikts Regula (EK) 1394/2007 un Direktiva 2009/120/EK.
Ta ka pastav slimibu izplatiSanas risks, ir japaredz stingras droSuma un kvalitates
prasibas attieciba uz audiem un SGnam. Tadeé| attieciba uz Siem izstradajumiem liela
nozime ir Direktivai 2004/23/EK par kvalitates un droSibas standartu noteikSanu cilvéka
audu un SGnu ziedoSanai, ieguvei, testéSanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai
un izplatiSanai. Eiropas Zalu agentlra tika izveidota uzlabotas terapijas I1dzek|u
komiteja, un tas uzdevums ir novértét uzlabotas terapijas zalu kvalitati, nekaitigumu un
iedarbigumu un sekot zinatnes norisém Saja joma. Komisija 2012. gada saka atklatu
apsprieSanos, kura paredzéts piedalities ieinteresétam pusém (t. i., ieinteresétajam
personam, tostarp maziem un vidé€jiem uznémumiem), lai noskaidrotu to viedokli par
uzlabotas terapijas zalém. Sai jaunizveidotajai jomai biomedicina ir milzigs potencials
attieciba uz pacientiem un nozari.

Arm bérniem domatas zales ir Tpasi reglamentétas (saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1902/2006, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 1901/2006), lai nodroSinatu, ka zales
atbilst bérnu vajadzibam — pirms tam $aja joma bija tiesibu normu vakuums, jo bérnus
arstéja ar tam pasam zalém ka pieaugusos. Komisija 2013. gada péc agrak notikusSas
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apspriedes nosutija Parlamentam progresa zinojumu par pediatrijas regulu, kurs aptver
pirmos piecus tas pieméroSanas gadus.

Eiropas Savieniba retas slimibas ir tadas slimibas, kas skar ne vairak ka 5 no katriem
10 000 iedzivotajiem, un tieSi So slimibu arstéSanai ir paredzétas zales reti sastopamu
slimibu arstéSanai. Regula (EK) Nr. 141/2000 ir izklastita centralizéta procedara, lai
noteiktu tas zales, kas paredzétas reti sastopamu slimibu arstédanai. Lidz Sim bridim
ES ir devusi atlauju nedaudzam reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétam zalem,
un sakara ar to, ka Sis slimibas skar |oti nelielu skaitu cilvéku, pétijumiem Saja joma
netika veltita uzmaniba. Nemot to véra, tika izveidoti dazadi pasakumi, pieméram,
Novatorisku za|u iniciativa (IM/), lai mudinatu nozari izstradat reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétas zales.

Antimikrobas rezistences (AMR) apkaro$ana ir viens no ES stratégijas “Kopa par
veselibu” mérkiem, Tstenojot aizsardzibu pret veselibas apdraudéjumu. Antibakterialie
preparati ir vielas, kas nogalina mikroorganismus, tostarp baktérijas, virusus, sénites
un parazitus, vai nomac to vairoSanos. Antibakteridalo preparatu lietoSana (un
nepareiza lietoSana) aizvien biezak veicina tadu mikroorganismu izplatibu, kuriem
ir izstradajusies rezistence pret Sadiem preparatiem, tadéjadi radot apdraudé&jumu
sabiedribas veselibai. Ar Lémumu 2119/98/EK tika izveidota Mikroorganismu
rezistences uzraudzibas sistéma, un 2001. gada Komisija pienéma stratégiju, lai
apkarotu mikrobu izturibu pret zalém (COM(2001)0333). Savukart Padome pienéma
ieteikumu par antibakterialo preparatu piesardzigu izmantoSanu cilvéku arstéSana
(2002/77/EK). Pasreiz€jais uzdevums ir noveérst rezistentu celmu izplatiSanos un
nodrosinat, ka antibiotikas tiek lietotas tikai tad, kad tas ir nepiecieSams. Komisija
2011. gada pienéma ricibas planu pret AMR apdraudéjuma palielinaSanos; Sim
planam ir Cetri galvenie pilari: uzraudziba, pétnieciba un razojumu izstrade, profilakse
un starptautiska sadarbiba. Parlaments 2012. gada 11. decembri pienéma jaunu
rezolUciju par mikrobu problematiku — mikrobu rezistences palielinaSanas draudieml’l.
Turklat 2015. gada Parlaments pienéma rezollciju par drosaku veselibas apripi Eiropa
— pacientu droSibas uzlaboSanu un cinu pret mikrobu rezistenci; cita starpa rezolucija
aicinaja dalibvalstis noteikt konkrétus un talejoSus kvantitativus mérkus antibiotiku
izmantoSanas samazinasanai.

Jauna direktiva par viltotam zalém (Direktiva 2011/62/ES), kas pievérSas
satrauco$ajam to lietoSanas pieaugumam Eiropas Savieniba, tika izdota 2011. gada,
un dalibvalstis to transponéja 2013. gada janvari. ViltoSana var attiekties uz identitati,
vésturi vai avotu, nestandarta, viltotu vai neatbilstoSu sastavdalu klatbatni, nepareizam
devam utt. Lai apkarotu zalu viltoSanu, Komisija veica pasakumus, lai rosinatu
diskusiju par iesp&jam uzlabot piekluvi tirgum un attistit iniciativas ES pétijumu
veicinaSanai farmacijas joma, risinatu problémas saistiba ar zalu viltoSanu un to
nelegalu izplatiSanu, nodrosinatu iedzivotajiem pilnvértigu informaciju par zalem, kuru
iegadei vajadziga recepte, ka ari uzlabotu pacientu aizsardzibu, pilnveidojot zalu
nekaitiguma uzraudzibas (farmakovigilances) sistému.

Tika pienemts ES tiesibu aktu kopums, lai noteiktu pamatprasibas, kas ir jaievéero,
laizot tirgh mediciniskas ierices, un izstradata atbilstibas novertéSanas procedira, ka

[1]OV C 434, 23.12.2015., 49. Ipp.
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ar1 kliniskas izpétes, iesainosanas un markéSanas nosacijumi. Komisija 2012. gada
naca klaja ar priekSlikumiem divam jaunam regulam: a) par mediciniskam iericém
(COM(2012)0542), un ar to groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002
un Regulu (EK) Nr. 1223/2009, un b) par in vitro diagnostikas mediciniskam
iericém (COM(2012)0541). Parlaments apstiprinaja abas regulas 2014. gada aprila
plenarsédé. Par Sim abam regulam pastav politiska vienoSanas Padomé par tas
nostaju pirmaja lasijuma.

CITI UZDEVUMI

Komisija apzinas, cik svariga ir pétnieciba un izstrade farmacijas joma, un patlaban
TIsteno iniciativas, lai veicinatu inovacijas. Septito pétniecibas pamatprogrammu (7PP)
un Konkurétspéjas un inovaciju pamatprogrammu (KIP) pienéma 2006. gada, lai
varétu atbalstit jaunas tehnologijas un tas laikus komercializét. Ar Eiropas Parlamenta
un Padomes 2014. gada 11. marta Regulu (ES) Nr. 282/2014, ar ko izveido treSo
Savienibas ricibas programmu veselibas joma (2014.—2020. gads), tika paredzéta
treSa vesellbas programma, un ar to atbalstis darbibas tadas jomas ka infekcijas
slimibas un citi veselibas apdraudé&jumi, ka art cilveku audi un Sdnas, asinis, cilvéku
organi, mediciniskas ierices un zales.

Farmacijas Ilidzek|u izstrades iniciativam ir nozimiga vieta slimibu apkarosSana, jo
Tpasi jaunattistibas valstis. ES zaudé savas inovativas pozicijas farmacijas joma,
jo investicijas pétnieciba un izstradé pakapeniski tiek novirzitas no Eiropas uz
ASV un Aziju. Turklat aizvien vairak palielinas $is nozares globalizacija, kas, dodot
iespé&jas piek|at jauniem tirgiem, ari rada darba dalianu globala méroga. Saja saistiba
tika izveidota IMI iniciativa ka viens no svarigakajiem pasakumiem, lai uzlabotu
konkurétspéju biofarmacijas pétniecibas un izstrades joma.

Pasaules Veselibas organizacija uzskata, ka piekluve svarigakajam zalem ir dala no
tiestbam uz veselibu. Tomér piekluve veselibas aprupei kllst arvien vairak atkariga no
pieejamu zalu esamibas. Konstatétie fakti norada uz milzigam atskirtbam dalibvalstu
starpa attieciba uz inovativo zalu pardo$anu un pieejamibu. So problému vél ir
saasinajusi ekonomikas krize. Eiropas Parlaments, pauZot satraukumu par $o nopietno
situaciju, ir sacis patstaviga zinojuma sagatavo$anas proceduru par ES iespéjam zalu
pieejamibas uzlaboSana.

EIROPAS PARLAMENTA LOMA

Parlaments cenSas neatlaidigi veidot saskanotu politiku sabiedribas veselibas
un farmacijas Idzeklu joma, kura bitu nemti véra gan sabiedribas veselibas
apsvérumi, gan nozares intereses. Tas arlt aktivi cenSas uzlabot un atbalstit
veselibas aprupes politiku, sniedzot atzinumus, sagatavojot jautajumus Komisijai
un patstavigus zinojumus par tadam témam ka antimikroba rezistence, pacientu
droSiba un aizsardziba pret slimnica iegatam infekcijam, zales, mediciniskas ierices
un alternativas arstniecibas metodes.

PaSlaik ES turpina izskatit tiesibu akta projektu “Cilvékiem paredzétas zales —
informacija par zalém, kuru iegadei vajadziga recepte” (2008/0255(COD)). Parlaments
uzskata, ka ir janodroSina informéacijas pieejamiba pacientiem un plasai sabiedribai
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par tam zalem, kuru iegadei vajadziga recepte. Batu janodroSina pacientu tiesibas
bez gratibam sanemt zalu aprakstu un lietoSanas pamacibu gan elektroniski, gan
drukata veida. LietoSanas pamaciba batu jaieklauj Tsa rindkopa, kura butu norade
uz konkréto zalu sniegto labumu un iesp&jamo kaitejumu, ka art 1ss apraksts, taja
sniedzot papildinformaciju par attiecigo zalu nekaitigu un iedarbigu lietoSanu. Skaidri
janoskir informacijas sniegSana un reklama, ka ar jasaglaba aizliegums reklamét
plasai sabiedribai tadas zales, kuru iegadei vajadziga recepte.

Eiropas farmakovigilances sistému pastiprinaja Parlamenta grozijumi jaunakajos
Komisijas priekSlikumos dazados tehniskajos Iimenos.

Attieciba uz za|u viltoSanu Parlaments kopa ar Padomi uzsver, ka tiesibu aktos ir skaidri
jadefiné jédziens “viltotas zales”, lai stingri noSkirtu viltotas zales no citiem nelegaliem
razojumiem, ka arT no intelektuala ipasuma tiesibu parkapumiem. Nemot véra to, ka
zalu izplatisanas tikls kl|Ust aizvien komplicétaks, jaunie tiesibu akti tiek attiecinati
uz visiem dalibniekiem, ietverot vairumtirdzniecibas izplatitajus un starpniekus, kas ir
iesaistiti zalu tirdznieciba vai iegade, bet kuri pasi netirgo un neiepérk Sis zales un
kuriem paSiem nepieder zales, un kuri fiziski ar tam nenodarbojas. Bitu janodrosina
iesp€ja péc nekaitiguma pazimém parbaudit atsevisku iepakojumu autentiskumu un
identitati un iegat pieradijumus par za|u sastava izmainam. Zalu nelikumiga pardosSana
iedzivotajiem, izmantojot internetu, rada nopietnus draudus sabiedribas veselibai, jo
tada veida pie pirc&jiem var nonakt viltotas zales.

Kopuma jauzsver, ka Parlaments ir ievérojami uzlabojis Komisijas iesniegtos
priekSlikumus vairakiem ar zalém saistitiem tiesibu aktiem, palidzot radit droSakus
apstak|us farmacijas ITdzek]|u lietoSanai ES iedzivotaju veselibas un labklajibas laba.

Purificacion Tejedor del Real / Marcelo Sosa ludicissa
05/2019
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