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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

Zinojums par to, ka tiek piemeérota Eiropas Parlamenta un Padomes 2016. gada 11.
maija Regula (ES) 2016/793 par izvairiSanos no daZzu svarigako zalu tirdzniecibas
novirzisanas uz Eiropas Savienibu

Ar Regulu (ES) 2016/793" par izvairisanos no dazu svarigako zalu tirdzniecibas novirzisanas
uz Eiropas Savienibu (“regula”), kuru piepéma 2016. gada maija, tika ieviesti aizsardzibas
pasakumi, lai nepielautu nabadzigam jaunattistibas valstim paredz€to zalu novirziSanu uz
Eiropas Savienibu. Viens no mérkiem cina pret tadam smagam slimibam ka HIV/AIDS,
malarija un tuberkuloze ir zalu piegade par nemainigi zemam cenam nabadzigam un
Jjaunattistibas valstim.

Lai to panaktu, Eiropas Komisija zalém pastavigi piemero “cenu diferenc€Sanas” politiku
apvienojuma ar tirgus segmentaciju, noskirot valstis ar zemu un augstu labklajibas Iimeni.
Sadas politikas prieksrociba ir tada, ka raZotaji tick iedroSinati izplatit attiecigas zales mérka
valstis par viszemakajam iespgjamajam (“diferencétam”) cenam un vienlaikus atgit
pétniecibas un izstrades izdevumus, pieprasot augstakas cenas attistitajas valstis. Sada piecja
versta uz to, lai veicinatu dzivibas glabSanai nepiecieSamo zalu ilgsp€jigu piegadi un
nepartrauktu izplatiSanu.

Sis ir devitais zinojums saskana ar regulas 12. panta 2. punktu, kas paredz, ka Komisija reizi
divos gados zino Eiropas Parlamentam un Padomei par eksport€tajiem apjomiem par
diferencétam cenam, kas registrétas saskana ar $o regulu. Regula noradits, ka zinojuma izverté
valstu un slimibu sarakstu un visparigos kriterijus 3. panta istenosanai.

Sis zinojums aptver laikposmu no 2014. gada 1. janvara lidz 2015. gada 31. decembrim.

Informacija par produktiem, kas registréti saskana ar regulu, instrukcijas farmacijas
uzpémumiem, kas v€las registrét zales?, un iepriek§gjie zinojumi ir pieejami tiesaiste”.

1. REGULAS REFIT IZVERTEJUMS

Regula 2016. gada tika izvérteéta ka dala no Komisijas Normativas atbilstibas un izpildes
programmas (REFIT), tostarp attieciba uz valstu un slimibu sarakstu un visparigajiem
kriterijiem 3. panta IstenoSanai. Aréjam ligumslédzejam, proti, Charles River Associates, tika
uzdots savakt datus, lai palidz&tu Komisijai izvertst regulu.®,’

Regula tika izveértéta, nemot vera Sadus Ccetrus kriterijus: iedarbigumu, efektivitati,
saskanotibu un atbilstibu un nemot véra REFIT kritérijus, proti, vai ta atbilst paredz&tajam
meérkim, vai tas merki ir sasniegti ar minimalam izmaksam un vai ir vienkarSoSanas iespgjas.

Izvertejuma tika secinats, ka mérkis uzlabot zalu pieejamibu nabadzigakajas jaunattistibas
valstis joprojam ir atbilstoSs, ka diferencétas cenas joprojam ir nozimigas, un, nemot véra

1OV L 135, 24.5.2016., 39. Ipp. (aizstaj Padomes Regulu (EK) Nr. 953/2003).

2 http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2015/november/tradoc_153992.pdf

% http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/access-to-medicines
* http://trade.ec.europa.eu/doclib/html/154439.htm
http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154442.pdf

® http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/april/tradoc_154437.pdf
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mazo administrativo slogu, panaktos ieguvumus, pievienoto vértibu tam, ka skaidri tieck pausts
atbalsts cenu diferencéSanai, un regulas vietu ricibas vispargja konteksta, apkarojot smagas
slimibas, regula joprojam bis nozimiga nakotn€ saistiba ar Komisijas merki veicinat
verienigu pasaules méroga veselibas programmu un zalu labaku pieejamibu nabadzigas
valstis, ka noradits pazinojuma “Tirdznieciba visiem™®.

Regula papildina citus ES pasakumus, pieméram, atbalstu Pasaules tirdzniecibas organizacijas
2015. gada novembra lémumam vismaz lidz 2033. gadam atbrivot vismazak attistitas valstis
no pienakuma nodroSinat patenta aizsardzibu farmaceitiskiem produktiem, lai atbalstitu
piekluvi zalem.

Citi pasakumi ir Komisijas finans€tas attistibas programmas, ar kuram atbalsta zemu un
vidgju ienakumu valstu sabiedribas veselibas sisttmas un zalu pé€tniecibas un izstrades
programmas, kas nepiecieSamas $ajas valstis. ES dod ieguldijumu, piem&ram, Pasaules fonda
AIDS, tuberkulozes un malarijas apkaroSanai, kas USD 3,5 miljardus gada teré€ jaunattistibas
valstts; Sim merkim ES kopa nodroSina aptuveni 50 %, un Komisija ieguldija
EUR 370 miljonus no attistibas sadarbibas instrumenta un no Eiropas Attistibas fonda 2014.—
2016. gadam.

2. PAR DIFERENCETAM CENAM EKSPORTETIE PRODUKTI

Viens uznémums, GlaxoSmithKline / ViiV Healthcare’, registréja zales saskana ar regulu. Sie
produkti tika registréti 2004. gada un paredzeéti HIV/AIDS arstésanai.

Turpmak miné&tie produkti tika eksporteti par diferencétam cenam:

1. COMBIVIR 300/150 mg x 60

EPIVIR 150 mg x 60

EPIVIR $kidums oralai lietoSanai 10 mg/ml 240 ml
RETROVIR 100 mg x 100

ZIAGEN 300 mg x 60

RETROVIR skidums oralai lietosanai 10 mg/ml — 200 ml

S

Galamerka valstis parskata perioda bija $adas: Kina, Hondurasa, Indonézija, Kenija, Moldova,
Nigerija, Dienvidafrika un Uganda.

GlaxoSmithKline 2004. gada saskana ar So regulu registréja ari Retrovir 300 mg x 60,
Retrovir 250 mg x 40 un Trizivir 750 mg x 60, tatu parskata perioda netika veikta So
produktu pardoSana par diferencétam cenam.

Parskata perioda nav registréti jauni produkti.

3. GALAMERKA VALSTU SARAKSTA IZVERTEJUMS

Argja ligumsledzeja veiktaja ieintereséto personu un ekspertu ieguldijuma analizé netika
konstatets, ka pastav iesp€ja uzlabot regulas iedarbigumu, grozot galamérka valstu sarakstu.

4. APTVERTO SLIMIBU IZVERTEJUMS

®  COM(2015) 0497, 2015. gada 14. oktobris.
" GSK 2009. gada novembri ka kopuznémumu ar Pfizer izveidoja ViiV Healthcare. Abi uzpémumi ir nodevusi
savus HIV aktivus jaunajam uzpémumam.



Saskana ar regulu drikst registrét zales, ar ko arsté HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi.
Visparigi §is slimibas uzskata par nopietnakajiem sabiedribas veselibas apdraud&umiem
jaunattistibas valstis un par ievérojamu attistibas Skersli.

Tadgl $1 regula ir vérsta konkréti uz $im trim slimibam. RaZotajs ir registréjis vienigi zales
HIV/AIDS arstesanai.

Argja pétijuma secinats, ka ir maz iesp&ju uzlabot regulas iedarbigumu, grozot “infekcijas”
slimibu sarakstus.

5. VISPARIGIE KRITERIJI 3. PANTA ISTENOSANAI

Produkti tika pardoti uzskaititajam valstim par razoSanas cenu, bez uzcenojuma, un lidz ar to
— saskana ar 3. panta ietvertajiem krit€rijiem.

Mazais pardoto produktu apjoms izriet no tirgus Ipatnibam, jo tas tika apgadats ar genériskam
zalém gan razotaja politikas rezultata, kas ietvera brivpratigus licences ligumus, gan patentu
termina beigu rezultata.

Razotajs noradija, ka apjomi, kados dazi produkti piegadati dazam valstim, ir loti mazi, tap&c
precu izmaksas pieaug un $ada gadijuma pasttijumam(-iem) palielinas izplatiSanas izmaksas
par iepakojumu. Piekluves cenas pamata ir produktu raZzoSanas izmaksas.

6. SASKANA AR 10. PANTU SNIEGTIE PAZINOJUMI

Ja ir iemesls aizdomam, ka pret€ji 2. panta aizliegumam diferencétas cenas produkti tiks
ievesti Savieniba, muitas iestades aptur attiecigo produktu izlaiSanu vai tos aiztur tik ilgi, cik
nepiecieSams, lai sanemtu kompetento iestazu [éemumu par attiecigajam preceém. Kompetenta
iestade inform& Komisiju par visiem l@mumiem, kas pienemti, ievérojot So regulu.

Komisija nav sanémusi pazinojumu saskana ar regulas 10. pantu.



