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Informatīvais ziņojums
“Par valsts budžeta līdzfinansējuma pārdali no budžeta resora “74.Gadskārtējā valsts budžeta izpildes procesā pārdalāmais finansējums” programmas 80.00.00 “Nesadalītais finansējums Eiropas Savienības politiku instrumentu un pārējās ārvalstu finanšu palīdzības līdzfinansēto projektu un pasākumu īstenošanai” Eiropas Savienības programmas “Digitālā Eiropa” līdzfinansētā projekta “Genome of Europe” īstenošanai””

I. Pamatojums informatīvā ziņojuma iesniegšanai izskatīšanai Ministru kabinetā

Likuma par valsts budžeta vadību 24. panta trešā daļa un Ministru kabineta 2018. gada 17.jūlija noteikumu Nr. 421 “Kārtība, kādā veic gadskārtējā valsts budžeta likumā noteiktās apropriācijas izmaiņas” 24. un 35. punkts.
Ministru kabineta 2018.gada 17.jūlija noteikumi Nr.421 "Kārtība, kādā veic gadskārtējā valsts budžeta likumā noteiktās apropriācijas izmaiņas", nosaka, ka no programmas 80.00.00 „Nesadalītais finansējums Eiropas Savienības politiku instrumentu un pārējās ārvalstu finanšu palīdzības līdzfinansēto projektu un pasākumu īstenošanai” valsts budžeta līdzfinansējumu piešķir valsts dibinātai augstskolai vai valsts vai valsts augstskolas dibinātam zinātniskajam institūtam projektu īstenošanai programmās "Digitālā Eiropa", "Erasmus+" (izņemot mobilitātes projektus), "Radošā Eiropa", "ES – veselībai" un "Nordplus" atbilstoši apstiprinātā projekta nosacījumiem. Ministru kabineta 2023.gada 23.maija noteikumi Nr.255 “Grozījumi Ministru kabineta 2018.gada 17.jūlija noteikumos Nr.421 “Kārtība, kādā veic gadskārtējā valsts budžeta likumā noteiktās apropriācijas izmaiņas” paredz, ka valsts budžeta līdzfinansējumu piešķir, ievērojot šādus nosacījumus:  
“24.8.1. projektā tiek īstenotas darbības, kurām nav saimnieciska rakstura. Par darbībām bez saimnieciska rakstura uzskata darbības, kas atbilst Eiropas Komisijas paziņojuma "Pētniecībai, izstrādei un inovācijai piešķiramā valsts atbalsta nostādnes" (Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis, 2022.gada 28.oktobris, Nr. C414) 20.punktā minētajām darbībām, un par attiecīgo nozares politiku atbildīgā ministrija ir izvērtējusi un secinājusi, ka projektā plānotajām darbībām nav saimnieciska rakstura. Projektam, kas saistīts ar saimnieciskās darbības veikšanu, valsts budžeta līdzfinansējumu nepiešķir; 
24.8.2. ja šo noteikumu 24.8. apakšpunkta ievaddaļā minētais finansējuma saņēmējs veic arī saimniecisko darbību, tas nodrošina, ka saimnieciskās darbības finansējums, izmaksas un ieņēmumi tiek uzskaitīti atsevišķi, nodrošinot izmaksu nodalīšanu. Ja izmaksu nodalīšanu nevar pierādīt, attiecīgais projekts ir uzskatāms par projektu, kas saistīts ar saimniecisko darbību, un valsts budžeta līdzfinansējumu nepiešķir;  
24.8.3. par attiecīgo nozares politiku atbildīgā ministrija ir sniegusi pozitīvu atzinumu par projektā plānoto darbību un rezultātu atbilstību Eiropas Savienības un nacionālajos nozares politikas plānošanas dokumentos noteiktajām prioritātēm, plānoto rezultātu ilgtspēju un ietekmi valsts līmenī; 
24.8.4. par projekta līdzfinansēšanu ir pieņemts attiecīgs Ministru kabineta lēmums.”
Pamatojoties uz minēto, Veselības ministrija iesniedz izskatīšanai Ministru kabinetā šo informatīvo ziņojumu par valsts budžeta līdzfinansējuma piešķiršanu atvasinātai publiskajai personai Latvijas Biomedicīnas pētījumu un studiju centram (turpmāk - LBMC) no budžeta resora “74.Gadskārtējā valsts budžeta izpildes procesā pārdalāmais finansējums” programmas 80.00.00 "Nesadalītais finansējums Eiropas Savienības politiku instrumentu un pārējās ārvalstu finanšu palīdzības līdzfinansēto projektu un pasākumu īstenošanai" projekta “Genome of Europe” (turpmāk – GoE) īstenošanai, kurš 2024.gada 17.aprīlī saņēma Eiropas Komisijas apstiprinājumu. 
GoE projekta priekšlikums (DEP konkursa temats DIGITAL-2023-CLOUD-AI-04) tika izskatīts programmas “Digitālā Eiropa” koordinācijas padomes 2024. gada 29. aprīļa sēdē, kuras laikā programmas “Digitālā Eiropa” koordinācijas padome nolēma atbalstīt projektu, rekomendējot tā tālāku virzību. Informatīvajā ziņojumā ir ņemti vērā minētajā koordinācijas padomes sēdē pārrunātie priekšnosacījumi.
Informatīvajā ziņojumā iekļauta informācija par GoE  projektā īstenojamo darbību saturu, kā arī informācija par projekta sinerģiju ar citiem LBMC īstenotiem projektiem, kā arī sniegta informācija, pamatojoties uz Ministru kabineta 2018.gada 17.jūlija noteikumos Nr.421 “Kārtība, kādā veic gadskārtējā valsts budžeta likumā noteiktās apropriācijas izmaiņas” 24.8.apakšpunktos noteikto.  

II. Vispārīga informācija par GoE projektu
GoE projekts sagatavots 2023.gada 11.maijā izsludinātā  programmas “Digitālā Eiropa” projektu konkursā Nr. DIGITAL-2023-CLOUD-AI-04 “Mākonis, dati un mākslīgais intelekts” ietvaros un iesniegts izvērtēšanai 2023.gada  22.novembrī. Minētā konkursa  mērķis ir atbalstīt daudzvalstu vienas kārtas projekta GoE īstenošanu iniciatīvas 1+Miljons genomu[footnoteRef:2] (turpmāk – 1+MG) mērķu sasniegšanai (nodrošināt drošu piekļuvi genomu un klīniskajiem datiem visā Eiropā, lai tos izmantotu pētniecībā,  personalizētās veselības aprūpes attīstībā un veselības politikas veidošanā.) GoE mērķis ir izveidot Eiropas iedzīvotāju genoma datubāzi, izmantojot 100 000 Eiropas iedzīvotāju genoma sekvencēšanas datus, nodrošināt drošu piekļuvi gan genoma datiem, gan  klīniskajiem datiem, lai veicinātu pētniecību, personalizētas veselības aprūpes attīstību un uzlabotu veselības politikas veidošanu Eiropas valstīs kopumā. Šīs iniciatīvas atbalstīšanas mērķis ir arī potenciālā 1+MG iniciatīvas Eiropas digitālās infrastruktūras konsorcija (EDIC) izveide, lai nodrošinātu uzticamu sistēmu, kas nodrošina efektīvu un drošu pārrobežu piekļuvi personas genoma datu kopu krātuvēm pāri robežām.  [2:  https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/1-million-genomes] 

GoE projekta kopējais īstenošanas laiks ir paredzēts 42 kalendārie mēneši un konsorcijā ir iesaistīts 51 partneris no 29 Eiropas valstīm, t.sk. 26 Eiropas Savienības valstis. No Latvijas puses kā projekta partneris ir iesaistīts valsts zinātniskais institūts LBMC

III. GoE projekta aktualitātes pamatojums
Saskaņā ar Genoma izpētes likuma 4.panta pirmo daļu un 6.pantu[footnoteRef:3], Ministru kabineta 2006.gada 14.februāra noteikumiem Nr. 134 “Noteikumi par genoma datu bāzes galvenajam apstrādātājam un autorizētajam apstrādātājam izvirzītajām prasībām un kārtību, kādā izvērtējama valsts zinātnisko institūciju atbilstība genoma datu bāzes galvenajam apstrādātājam izvirzītajām prasībām”[footnoteRef:4] (turpmāk – MK noteikumi Nr.134) un Ministru kabineta 2006.gada 1.novembra rīkojumu Nr. 853 “Par valsts aģentūras "Latvijas Biomedicīnas pētījumu un studiju centrs" pilnvarošanu vienotas valsts iedzīvotāju genoma datu bāzes izveidošanai un papildināšanai”[footnoteRef:5], LBMC ir noteikts kā Valsts iedzīvotāju genoma datu bāzes galvenais apstrādātājs. Šo uzdevumu realizēšanai LBMC atbilstoši noslēgtam līgumam ar Nacionālo veselības dienestu saņem valsts budžeta finansējumu no valsts budžeta programmas 33.08.00 „Iedzīvotāju genoma datu bāzes projekta īstenošana”. [3:  https://likumi.lv/ta/id/64093-cilveka-genoma-izpetes-likums]  [4:  https://likumi.lv/ta/id/128392-noteikumi-par-genoma-datu-bazes-galvenajam-apstradatajam-un-autorizetajam-apstradatajam-izvirzitajam-prasibam-un-kartibu]  [5:  https://likumi.lv/ta/id/147133-par-valsts-agenturas-latvijas-biomedicinas-petijumu-un-studiju-centrs-pilnvarosanu-vienotas-valsts-iedzivotaju-genoma-datu-bazes-izveidosanai-un-papildinasanai] 

2018. gada 12. novembrī Latvija pievienojās Eiropas Komisijas 2018. gada 10. aprīļa deklarācijai “1+ miljons genomu deklarācija”[footnoteRef:6] (turpmāk – 1+MG deklarācija). Tās mērķis ir izveidot Eiropas iedzīvotāju genoma datubāzi, nodrošināt drošu piekļuvi gan genoma datiem, gan  klīniskajiem datiem, lai veicinātu pētniecību, inovāciju, personalizētas veselības aprūpes attīstību un uzlabotu veselības politikas veidošanu Eiropas valstīs kopumā. Paredzams, ka uz genoma datiem balstīta personalizētā medicīna dos ievērojamus sociāli ekonomiskus ieguvumus veselības aprūpē, padarot precīzāku slimību diagnostiku, ārstēšanu un efektīvāku agrīnu to indivīdu identificēšanu, kam ir prognozējamas nevēlamas medikamentu blakusparādības. Eiropas genoma datubāzes izveide veicinās Eiropas iedzīvotāju vispārējā veselības stāvokļa, dzīves kvalitātes uzlabojumus, kā arī paredzamā dzīves ilguma palielināšanos. Nacionālā līmenī genoma datu izmantošana klīniskajā praksē paredz izmaksu ietaupījumus veselības aprūpes sistēmās, kas izriet no lielākas veselības aprūpes efektivitātes līdz ar personalizētās medicīnas ieviešanu. Uz genoma datiem balstītie zinātnes un medicīnas sasniegumi kalpos par pamatu inovācijām jaunu pakalpojumu, produktu un medikamentu tirgū, veicinot Latvijas ekonomikas attīstību.  [6:  https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/1-million-genomes ] 

Lai nodrošinātu koordinētu 1+MG deklarācijas ieviešanu, Eiropas Komisija ir izveidojusi dalībvalstu, kas parakstījušas 1+MG  deklarāciju “, ekspertu speciālo grupu (Signatories of the Declaration: ‘Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union by 2022’ (1+MG Group)). Papildus tam deklarācijas izpilde ir strukturizēta 12 tematiskajās darba grupās, kurās aktīvi līdzdarbojas arī Latvijas atbilstošo nozaru pārstāvji. 1+MG deklarācijas 12.darba grupas mērķis ir īstenot Eiropas Genoma iniciatīvu ar nolūku izveidot Eiropas genoma references datu kopu, kas uzlabos ģenētisko testu interpretācijas precizitāti un veicinās genoma datu izmantošanu veselības aprūpē Eiropā. Šim nolūkam ir plānots iegūt pilna genoma sekvences no vismaz 500 000 Eiropas iedzīvotāju, kas kalpotu par references genoma datubāzi, reprezentējot ģenētisko dažādību Eiropas populācijās. Iniciatīvas realizācijas laikā ir plānots padarīt pieejamas jau eksistējošās genoma sekvences, kā arī ģenerēt jaunas datu kopas, izmantojot pilna genoma sekvencēšanas pieeju. Eiropas genoma datu kopa tiks izmantota, lai dokumentētu un kvantificētu Eiropas populāciju ģenētisko daudzveidību, interpretētu potenciāli klīniski nozīmīgus vai patogēnus ģenētiskos variantus, ieviestu populācijai specifiskus poliģenētiskā riska aprēķinus, un uzlabotu genoma analīžu precizitāti kopumā.
Balstoties uz brīvprātīgu dalību, Eiropas valstu iedzīvotājiem tiks noteikta to pilna genoma sekvence, papildus tam par katru projekta dalībnieku tiks apkopoti saistītie veselības dati. Eiropas Genoma iniciatīva paredz, ka katra dalībvalsts veido savu nacionālo genoma references datu kopu, atspoguļojot nacionālās populācijas ģenētisko kompozīciju, un iekļaujot  gan veselus, gan ar dažādām slimībām slimojošus indivīdus. Lai veicinātu ātrāku piekļuvi DNS paraugiem un genoma datiem, tiek rekomendēts izmantot jau eksistējošas populāciju kohortas un nacionālo biobanku resursus. Pēc projekta dalībnieku personīgas piekrišanas saņemšanas, iegūtie genoma dati tiks padarīti pieejami lietošanai Eiropas Genoma iniciatīvas dalībvalstu starpā, atbilstoši Vispārīgajai datu aizsardzības regulai[footnoteRef:7]. Lai nodrošinātu to, ka nacionālās kohortas ir savstarpēji salīdzināmas, genoma datu kopas tiks veidotas saskaņā ar 1+MG deklarācijas ietvaros izstrādātajām vadlīnijām ētiskajos, juridiskajos un sociālajos aspektos, datu iegūšanas un kvalitātes standartiem, kā arī vienotām prasībām attiecībā uz datu apmaiņas nodrošināšanai nepieciešamo infrastruktūru. Tiek prognozēts, ka Eiropas Genoma iniciatīva savienos digitālās veselības infrastruktūras visā Eiropā.  [7:  https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679] 

Latvijas dalība Eiropas Genoma iniciatīvā šobrīd tiek finansēta no Latvijas Atveseļošanas un noturības mehānisma plāna[footnoteRef:8] (turpmāk - Atveseļošanas plāns)  finansējuma. Minētajā plānā iekļautās reformas 4.1.1.r. “Uz cilvēku centrētas, visaptverošas, integrētas veselības aprūpes sistēmas ilgtspēja un noturība” ietvaros ir iekļauts pasākums izveidot Latvijas iedzīvotāju genoma referenci (Latvijas dalība Genome for Europe projektā – GoLatvia projekts)”[footnoteRef:9].  Pamatojoties uz to ir  uzsākts Atveseļošanas plāna projekts "Latvijas iedzīvotāju genoma references izveide", ko īsteno atvasināta publiska persona LBMC . Latvijas iedzīvotāju genoma references izveidei tiek veikta 3 500 Latvijas iedzīvotāju iesaistīšana projektā, to ģenētiskā materiāla iegūšana un pilna genomu sekvencēšana LBMC, izmantojot Valsts iedzīvotāju genoma datu bāzes[footnoteRef:10] jeb nacionālās biobankas iestrādnes. Nacionālās Informācijas un komunikācijas tehnoloģiju (IKT) infrastruktūras un datu apstrādes ietvara izveide, lai nodrošinātu drošu piekļuvi genoma datiem, ir paredzēta Latvijas Atveseļošanas un noturības mehānisma plāna 2. komponentes “Digitālā transformācija” ietvaros īstenojot investīciju 2.1.3.1.i. “Datu pieejamība, koplietošana un analītika”[footnoteRef:11], realizējot projektu “Informācijas tehnoloģiju infrastruktūras izveide Latvijas iedzīvotāju references genoma glabāšanai un piekļuves nodrošināšanai”[footnoteRef:12]. Šīs aktivitātes ietvaros tiek veidota Valsts iedzīvotāju genoma datu informācijas sistēma datu uzglabāšanai un datu apstrādei, izveidotas un uzturētas sekvencēšanas datu pārraides darbplūsmas, kā arī uzstādītas saskarnes datu piekļuvei apstrādei un vizualizācijai.  [8:  https://likumi.lv/ta/id/322858-par-latvijas-atveselosanas-un-noturibas-mehanisma-planu ]  [9:  Informatīvais ziņojums "Par Eiropas Savienības Atveseļošanas un noturības mehānisma plāna 4.komponentes "Veselība" 4.1. reformu un investīciju virziena "Kvalitatīvu un izmaksu efektīvu integrētu veselības aprūpes pakalpojumu pieejamība un veselības aprūpes sistēmas gatavība pakalpojumu nodrošināšanai epidemioloģiskajās krīzēs" 4.1.1.r. reformas "Uz cilvēku centrētas, visaptverošas, integrētas veselības aprūpes sistēmas ilgtspēja un noturība" atskaites punkta "Izveidota Latvijas iedzīvotāju genoma reference (Latvijas dalība Genome for Europe projektā - GoLatvia projekts)" īstenošanu" (21-TA-930). Pieejams:  https://tapportals.mk.gov.lv/legal_acts/1ab06de7-cd59-4a38-aa1b-0f0b82c023e3]  [10:  https://www.genomadatubaze.lv/]  [11:  https://likumi.lv/ta/id/334025#piel3 ]  [12:  Ministru kabineta 15.02.2023. rīkojums Nr.81 “Par 2.1.3.1.i. investīcijas projekta "Informācijas tehnoloģiju infrastruktūras izveide Latvijas iedzīvotāju references genoma glabāšanai un piekļuves nodrošināšanai" pases apstiprināšanu”, pieejams https://likumi.lv/ta/id/339545-par-2-1-3-1-i-investicijas-projekta-informacijas-tehnologiju-infrastrukturas-izveide-latvijas-iedzivotaju-references-genoma ] 

[bookmark: _Hlk155615630]2021. gada 17. novembrī izsludinātā projektu konkursa Nr. DIGITAL-2021-CLOUD-AI-01) un tēmu DIGITAL-2021-CLOUD-AI-01-FEI-DS-GENOM “Federatīvā Eiropas infrastruktūra genoma datiem” (Federated European infrastructure for genomics data[footnoteRef:13] ietvaros 2022. gada 16. jūnijā Eiropas Komisija  apstiprināja finansējuma piešķiršanu Genoma datu infrastruktūras “Genomic Data Infrastructure”[footnoteRef:14] (turpmāk - GDI projekts) projektam. Tajā kā sadarbības partneri piedalās 22 Eiropas valstu[footnoteRef:15] institūcijas, tai skaitā Latvijas Republikas Veselības ministrija un LBMC. GDI projekts paredz nodrošināt koordinētu ilgtspējīgu Eiropas Savienības līmeņa datu piekļuves infrastruktūras izstrādi, ieviešanu un darbību katrā 1+MG iesaistītajā valstī, tostarp tiesisko regulējumu, darbības procedūras un ētikas principus. GDI projekta rezultātā tiks izveidots Eiropas līmeņa starptautisks datu tīkls, kurā ir vairāk nekā 1 miljons genoma secību pētniecībai un izmantošanai klīnikā, radot iespējas personalizētajā medicīnā gan bieži sastopamajām, gan retajām infekcijas un neinfekcijas slimībām. Latvijai dalība GDI projektā īpaši nozīmīga ir tieši nodrošinot Atveseļošanas plāna ietvaros izveidotās IKT infrastruktūras un datu apstrādes ietvara funkcionalitāti atbilstoši vienotiem Eiropas standartiem (infrastruktūrai ieviesīs GDI projekta speciālistu izstrādāto datu pārvaldības sistēmu jeb 1+MG infrastruktūras topoloģiju, kas nosaka, kā dati tiek organizēti, klasificēti un it īpaši, kā notiek to droša  apmaiņa pāri robežām Eiropas Savienībā.  GDI projekta ietvaros šī datu pārvaldības sistēma tiks pielāgota, lai tā atbilstu Valsts iedzīvotāju genoma datu informācijas sistēmas specifiskajām vajadzībām.) 2024.gada 5.marta Ministru kabineta sēdē pieņemts  informatīvais ziņojums "Par finansējuma piešķiršanu Eiropas Savienības programmas "Digitālā Eiropa" līdzfinansētā projekta "Genomic Data Infrastructure" īstenošanai" (23-TA-2967) (protokollēmums Nr.10., 38. §).[footnoteRef:16]  [13: https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/digital-2021-cloud-ai-01-fei-ds-genomics ]  [14:  https://gdi.onemilliongenomes.eu/]  [15:  22 dalībvalstis ir: Beļģija, Bulgārija, Čehijas Republika, Dānija, Francija, Horvātija, Igaunija, Itālija, Īrija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Nīderlande, Norvēģija, Polija, Portugāle, Slovēnija, Somija, Spānija, Ungārija, Vācija, Zviedrija.]  [16:  https://tapportals.mk.gov.lv/legal_acts/5b19e93a-c565-4e89-b8e7-7471ecd62c61] 

Lai veicinātu pakāpenisku Eiropas references genoma izveidi, Eiropas Genoma iniciatīvas ietvaros ir plānots realizēt Eiropas Genoma (GoE), projektu, kura mērķis ir izveidot 100 000 Eiropas indivīdu datu kopu, piesaistot Eiropas Komisijas finansējumu programmas “Digitālā Eiropa” ietvaros. GoE projektam ir izvirzīti sekojoši darba uzdevumi:
1. Koordinētas genoma datu ieguves īstenošana. Tiks izmantotas mūsdienīgas sekvencēšanas tehnoloģijas, lai iegūtu “klīniskās pakāpes” (30x genoma pārklājums) visa genoma sekvencēšanas datu kopas no vismaz 100 000 Eiropas iedzīvotāju 42 mēnešu periodā. Projekts paredz gan jaunu genoma datu ģenerēšanu, gan eksistējošu genoma datu kopu iekļaušanu, nodrošinot 26 dalībvalstu iedzīvotāju pārstāvniecību, homogēnu vecuma, dzimuma un etniskās piederības sadalījumu Eiropas Genoma references datu kopā.
2. Genomikas infrastruktūras izvērtēšana. Tiks noskaidroti tie aspekti, kas ir būtiski Eiropas genoma datu apmaiņas nodrošināšanai, tostarp ētiskie, juridiskie un pārvaldības jautājumi. Tiks izmantotas izpētē un klīniskajā praksē iegūtās zināšanas, sniedzot unikālu ieguldījumu Eiropas Savienības veselības aprūpes mērķu sasniegšanā. Sinerģijā ar GDI projekta pīlāriem I un II tiks identificēti un novērsti GDI projekta ietvaros izveidotās infrastruktūras trūkumi, izstrādātas vadlīnijas GoE datu ģenerēšanai, apstrādei un deponēšanai tajā, kā arī veikta GDI infrastruktūras validēšana, izmantojot gan sintētiskos datus, gan GoE ietvaros ģenerētās datu kopas.
3. GoE projekta resursu izmantošanas piemēru demonstrēšana. Ir plānots izveidot robustu un drošu Eiropas genoma references datubāzi ar identificētajām ģenētiskajām variācijām, nodrošinot uzskatāmu dažādu Eiropas populāciju ģenētisko atšķirību vizualizāciju. GoE projekta resursi tiks izmantoti ģenētiskās struktūras precīzākai kartēšanai, farmakogenomikas pētījumiem, imputācijas precizitātes uzlabošanai, uz izcelsmi balstītu poliģenētisko risku aprēķināšanai, garo nolasījumu sekvencēšanas datu iegūšanai, fenotipisko datu sasaistei ilgtermiņā, kopumā sniedzot būtisku ieguldījumu ģenētiskajā izpētē un datu klīniskajā pielietojumā.

Ņemot vērā, ka GoE projekta ietvaros tiks izstrādātas metodoloģiskās vadlīnijas ģenerēto genoma sekvenču datu apstrādei un deponēšanai, Latvijai dalība GoE projektā ir īpaši nozīmīga, lai nodrošinātu Atveseļošanas plāna 4.1.1.r. reformas "Uz cilvēku centrētas, visaptverošas, integrētas veselības aprūpes sistēmas ilgtspēja un noturība" projektā "Latvijas iedzīvotāju genoma references izveide"[footnoteRef:17] jaunizveidotās Latvijas genoma references datu kopas pievienošanu Eiropas Genoma references datu kopai. Dalība GoE projektā ļaus uzlabot izveidotās Latvijas Genoma references kvalitāti, veicot uz precīzāku, garo nolasījumu tehnoloģiju balstītu sekvencēšanu 10% paraugkopas. Tiks ieviesti vienoti principi ar genoma datu iegūšanu un izmantošanu saistīto ētisko, juridisko un sociālo jautājumu risināšanā: [17:  Informatīvais ziņojums "Par Eiropas Savienības Atveseļošanas un noturības mehānisma plāna 4.komponentes "Veselība" 4.1. reformu un investīciju virziena "Kvalitatīvu un izmaksu efektīvu integrētu veselības aprūpes pakalpojumu pieejamība un veselības aprūpes sistēmas gatavība pakalpojumu nodrošināšanai epidemioloģiskajās krīzēs" 4.1.1.r. reformas "Uz cilvēku centrētas, visaptverošas, integrētas veselības aprūpes sistēmas ilgtspēja un noturība" atskaites punkta "Izveidota Latvijas iedzīvotāju genoma reference (Latvijas dalība Genome for Europe projektā - GoLatvia projekts)" īstenošanu" (21-TA-930). Pieejams:  https://tapportals.mk.gov.lv/legal_acts/1ab06de7-cd59-4a38-aa1b-0f0b82c023e3] 

1. Tiks veikta uz GoE projekta ietvaros paredzēto veselības un genoma datu vākšanu, apstrādi un kopīgošanu attiecināmā regulējuma apzināšana un harmonizācija starp dalībvalstīm. Projekta ietvaros tiks izstrādātas vadlīnijas nejaušo atradņu, kas radušās genoma datu izmantošanas laikā, ziņošanai.
2. Tiks izstrādātas vadlīnijas, lai nodrošinātu sistemātisku genoma un saistīto datu otrreizēju izmantošanu pētniecībā, veselības aprūpē, politikas veidošanā un kvalitātes vadībā, kas ietvers vienotu principu ievērošanu informētās piekrišanas došanā.
3. Paredzēta tādu juridisku aspektu izskatīšana kā intelektuālais īpašums, atbildība un aizsardzība pret GoE datu diskriminējošu izmantošanu, ietverot vadlīniju izstrādi likumīgas un taisnīgas datu izmantošanas nodrošināšanai, kā arī ar mākslīgo intelektu saistīto risku mazināšanai.
4. Tiks izstrādāts saturs tiešsaistes un bezsaistes platformām, un veidoti interaktīvi informatīvi materiāli, lai veicinātu sabiedrības debates par genomikas ētiku un GoE ietvaros paredzētās datu izmantošanas sociālajām sekām, koncentrējoties uz neaizsargātām iedzīvotāju grupām un jauniešiem.
Papildus tam tiks izstrādāti pirmie lietošanas piemēri un veikti pilopētījumi, izmantojot jaunizveidoto datu kopu, tajā skaitā Latvijas populācijai specifisku poliģenētisko riska modeļu izstrāde. Kopumā dalība GoE projektā veicinās:
1. Latvijas Nacionālajā attīstības plānā 2021.-2027. gadam rīcības virziena “Uz cilvēku centrēta veselības aprūpe” mērķa indikatoru sekojošu mērķa vērtības sasniegšanu:
· veselīgi nodzīvoti mūža gadi vīriešiem un sievietēm;
· pacientu apmierinātība ar veselības aprūpes pakalpojumiem;
· profilaktiski/medicīniski novēršamā mirstība uz 100 000 iedzīvotāju.
2. Sabiedrības veselības pamatnostādnēs 2021.-2027. gadam definēto sabiedrības veselības politikas mērķi – uzlabot Latvijas iedzīvotāju veselību, pagarinot labā veselībā nodzīvoto mūžu, novēršot priekšlaicīgu mirstību un mazinot nevienlīdzību veselības jomā, kā arī ilgtermiņā veicās Sabiedrības veselības pamatnostādnēs 2021.-2027. gadam noteikto rādītāju uzlabošanos, piemēram, veselīgi nodzīvoto mūža gadu skaits, potenciāli zaudēto mūža gadu rādītājs, jaundzimušo vidējo paredzamo mūža ilgums.
3. Digitālās transformācijas pamatnostādnēs 2021.-2027. gadam noteiktā virsmērķa – ir izveidota tāda sabiedrība, tautsaimniecība un valsts pārvalde, kas mērķtiecīgi izmanto esošās un veido jaunas digitālo tehnoloģiju iespējas, kā arī to radīto vidi, uzlabojot dzīves kvalitāti ikvienam indivīdam un sabiedrībai kopumā, ceļot valsts un tautsaimniecības konkurētspēju – sasniegšanu;
4. Digitālās veselības stratēģijas līdz 2029. gadam noteiktā rīcības virziena 1.2. “Veselības datu pieejamība, savlaicīgums, drošība un kvalitāte” uzdevuma Nr. 1.2.5. “Izveidot Latvijas iedzīvotāju references genoma IKT infrastruktūru un iekļauties ģenētisko datu apmaiņā ar citām ES valstīm “1+MG” ietvaros” īstenošanu. 

IV. GoE projekta aktivitātes
GoE projekta aktivitātes ir organizētas septiņās darba pakās:
1. Projekta koordinēšana;
2. Paraugu ievākšana un loģistika;
3. Ētiskie un juridiskie aspekti;
4. Datu infrastruktūra;
5. Genoma datu ievākšana
5.1.  Eksistējoša pilna genoma sekvencēšanas datu izmantošana;
5.2. Jaunu pilna genoma sekvencēšanas datu kopu ģenerēšana, izmantojot paraugus no biobankām un eksistējošām kohortām;
5.3. Jaunu pacientu rekrutēšana un to pilna genoma sekvencēšana.
6. Lietošanas piemēri un pilotpētījumi;
7. Komunikācijas aktivitātes.

LBMC,  tiks iesaistīts otrās, piektās un sestās darba pakas īstenošanā:
· Otrās darba pakas ietvaros vienlaikus paraugu ievākšanai (gadījumos, kad tie nav pieejami biobankā) tiks monitorētas un testētas jaunākās nākamās paaudzes sekvencēšanas tehnoloģijas, tajā skaitā garo nolasījumu sekvencēšanas iekārtas, kas ir viena no jaunākajām un daudzsološākajām tehnoloģijām nozarē, nodrošinot precīzāku genoma sekvenču ieguvi. Pateicoties tehnoloģiju pieejamībai LBMC Latvijai šī būs iespēja būt vienai no pirmajām valstīm, kas uzsāks ievērojami kvalitatīvāku genoma datu ģenerēšanu populācijas ģenētiskās struktūras raksturošanai. Izmantojot garo nolasījumu sekvencēšanas tehnoloģiju tiks izveidotas desmit unikālas līdz šim pilnīgākās “no telomēras līdz telomērai” genoma references datu kopas, nodrošinot dažādu etniskās piederību pārstāvniecību. 
· Piektā darba paka ir vērsta uz pilna genoma sekvencēšanas datu ieguvi, datu apstrādi, uzglabāšanu un integrēšanu Eiropas Genoma datu infrastruktūrā, kas izveidota GDI projekta ietvaros. Tieši šīs darba pakas ietvaros tiks veikta ar īso nolasījumu sekvencēšanas tehnoloģiju iegūto 3 500 Latvijas iedzīvotāju genoma datu kopas kvalitātes kontrole un pirmapstrāde, sagatavošana un pievienošana Eiropas Genoma referencei, atbilstoši vienotiem datu kvalitātes kritērijiem un datu plūsmas stratēģijai. Papildus tam piektās darba pakas ietvaros tiks veikta 300 no jauna iegūtu paraugu sekvencēšana, izmantojot garo nolasījumu sekvencēšanas tehnoloģiju, tādējādi uzlabojot kvalitāti visai jaunizveidotajai paraugkopai, kas kopumā sastāvēs no 3 800 Latvijas iedzīvotāju ziedotajiem DNS paraugiem. GoE projektā tiks izmantoti tikai jauniegūti DNS paraugi, neietekmējot Atveseļošanas plāna projekta "Latvijas iedzīvotāju genoma references izveide" realizāciju un sasniedzamo rezultātu apjomu un tādējādi nodrošinot abu projektu aktivitāšu nepārklāšanos. Garo nolasījumu tehnoloģija kalpos par resursu jaunas datu kopas izveidei, ietverot informāciju par kompleksiem, līdz šim nepietiekami izpētītiem genoma reģioniem, kā arī genoma mēroga DNS metilāciju. 
· Sestā darba paka ir vērsta uz dažādu pilotpētījumu realizāciju: (1) populācijas ģenētiskās struktūras izpēte, (2) klīniski nozīmīgo, populācijai specifisku ģenētisko variāciju noteikšana, (3) populācijai specifisku imputācijas darba plūsmu izveide, (4) populācijai specifisku poliģenētisko risku aprēķins, kas kopumā veicinās gan Eiropas, gan Latvijas iedzīvotāju genoma izpēti un genoma datu integrāciju klīniskajā praksē. Sestās darba pakas realizācijai tiks izmantota gan Atveseļošanas plāna projekta "Latvijas iedzīvotāju genoma references izveide" ietvaros iegūtā 3 500 Latvijas iedzīvotāju genoma sekvenču datu kopa, gan arī GoE projekta piektās darba pakas ietvaros ģenerētās 300 Latvijas iedzīvotāju genoma sekvences.

[bookmark: _Hlk171411051]Tabula Nr. 1
GoE projekta aktivitāšu izklāsts un indikatoru apraksts dubultā finansējuma novēršanas kontrolei


	Projekts
	Aktivitātes
	Indikatori dubultā finansējuma novēršanas kontrolei

	GoE projekts
	1. 300 Latvijas iedzīvotāju DNS paraugu loģistika, un dalība genoma sekvencēšanas tehnoloģiju izvērtēšanā un kvalitātes salīdzināšanā.
2. 300 Latvijas iedzīvotāju DNS paraugu sekvencēšana izmantojot garo nolasījumu tehnoloģiju, primārā datu analīze un GoE datubāzei nepieciešamo datu sagatavošana.
3. Praktisko genoma datu izmantošanas piemēru izveide un pilotpētījumu realizācija.
	Katram projektam izmantojamo paraugu plūsmas tiks nodalītas gan paraugu ievākšanas, gan sekvencēšanas līmenī, veicot stingru paraugu uzskaiti. Tiks veikta projektos iesaistītā personāla darba laika uzskaite fiksējot GoE un citos projektos nepieciešamo datu apstrādi.

	Atveseļošanas plāna projekts "Latvijas iedzīvotāju genoma references izveide"
	1. 3500 Latvijas iedzīvotāju iesaistīšana, ģenētiskā materiāla, antropometrisko datu un veselības stāvokļa apraksta iegūšana.
2. 3500 Latvijas iedzīvotāju pilna genoma sekvenču iegūšana, izmantojot īso nolasījumu sekvencēšanas tehnoloģiju.
	

	GDI projekts
	1. Tehniskā 1+MG infrastruktūras tīkla sistēmas funkcionalitātes testēšana, topoloģijas testēšana, izmantojot sintētiskos datus.  
2. Valsts iedzīvotāju genoma datu informācijas sistēmas testēšana darbībai vienotā Eiropas 1+MG tīklā, tās savienošana ar 1+MG infrastruktūru, lai nodrošinātu standarta operāciju protokolu pilnīgu pārbaudi.
	Tiks nodrošināta projektu ietvaros nodarbināto personu, to kompetenču un darba uzdevumu nepārklāšanās. 

	Atveseļošanās plāna projekts “Informācijas tehnoloģiju infrastruktūras izveide Latvijas iedzīvotāju references genoma glabāšanai un piekļuves nodrošināšanai”
	1. Latvijas iedzīvotāju genoma references datu kopas uzglabāšana.
2. Valsts iedzīvotāju genoma datu informācijas sistēmas izstrāde.

	



V. GoE projekta īstenošanai nepieciešamais nacionālais līdzfinansējums
Atbilstoši programmas “Digitālā Eiropa” noteikumiem, katrā projektā ir jānodrošina līdzfinansējums vismaz 50% apjomā no projekta kopējās summas[footnoteRef:18]. LBMC kopējās izmaksas GoE projektā plānotas  303 372,82 EUR apjomā, no tām EK līdzfinansējums - 151 686,24 EUR, nacionālais līdzfinansējums - 151 686,58 EUR. Informatīvā ziņojuma 1.tabulā norādīti LBMC izdevumu pa izdevumu pozīciju veidiem.  [18:  https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/digital/wp-call/2023/call-fiche_digital-2023-cloud-ai-04_en.pdf] 

Tabula Nr. 2
Paredzētie projekta izmaksu veidi (euro)
	Atalgojums
	Citas tiešās izmaksas
	Netiešās izmaksas (7%)
	Kopā
	EK līdzfinansējums (50%)

	191 380,00
	92 146,00
	19 846,82
	303 372,82
	151 686,24



Nacionālā līdzfinansējuma daļa ir nepieciešama visā projektā īstenošanas laikā. Informatīvā ziņojuma 3.tabulā ir norādīts indikatīvais finansējuma sadalījums pa projekta īstenošanas gadiem. Finansējuma sadalījums pa gadiem var mainīties pēc līguma noslēgšanas ar Eiropas Komisiju. 
	Finansējuma avots
	2024, EUR
	2025, EUR
	2026, EUR
	2027, EUR
	2028, EUR
	Kopā, EUR

	LBMC Projekta ieņēmumi
	121,348.99
	0.00
	75,168.62
	80,000.00
	42,023.84
	318,541.45

	EK līdzfinansējums 50% (avanss 80 % apmērā)
	121,348.99
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	121,348.99

	EK līdzfinansējums 50% (starpposma maksājums 10 % apmērā)
	0.00
	0.00
	15,168.62
	0.00
	0.00
	15,168.62

	EK līdzfinansējums 50% (starpposma maksājums 10 % apmērā)
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	15,168.63
	15,168.63

	Nacionālais līdzfinansējums 50% (valsts budžets)
	0.00
	0.00
	60,000.00
	80,000.00
	11,686.41
	151,686.41

	Nacionālais līdzfinansējums (LBMC)
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	0.17
	0.17

	LBMC priekšfinansējums EK līdzfinansējumam (10 % apmērā)
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	15,168.63
	15,168.63

	LBMC Projekta izdevumi
	14,446.32
	86,677.92
	86,677.92
	86,677.92
	44,061.37
	318,541.45

	Projekta izdevumi aktivitāšu īstenošanai 
	14,446.32
	86,677.92
	86,677.92
	86,677.92
	28,892.74
	303,372.82

	Priekšfinansējuma atgriešana LBMC
	0.00
	0.00
	0.00
	0.00
	15,168.63
	15,168.63

	Atlikums (saldo)
	106,902.67
	20,224.75
	8,715.45
	2,037.53
	0.00
	0.00



Indikatīvie ienākumi un izdevumi ir aprēķināti balstoties uz šādiem pieņēmumiem:
1. Plānots, ka LBMC 2024.gada 3.ceturksnī pēc līguma noslēgšanas ar Eiropas Komisiju no GoE vadošā partnera saņems EK līdzfinansējuma avansu 80% apjomā no EK līdzfinansējuma kopsummas, t.i. 121 348,99 EUR apmērā.
2. Atbilstoši LBMC plānotajai iesaistei GoE projektā un starpposma pārskata atskaites indikatīvajam laika grafikam, ir plānots, ka 2026.gadā tiks saņemts starpmaksājums 10% apjomā no EK līdzfinansējuma daļas, t.i. 15 168,62 EUR.
3. Plānots, ka gala maksājums 10% apjomā no EK līdzfinansējuma tiks saņemts 2028.gada nogalē. 
4. Priekšfinansējumu EK līdzfinansējuma daļai 10% apjomā nodrošinās LBMC no saviem līdzekļiem. 
[bookmark: _Hlk176272760]Veselības ministrija atbilstoši Ministru kabineta 2018.gada 17.jūlija noteikumu Nr.421 “Kārtība, kādā veic gadskārtējā valsts budžeta likumā noteiktās apropriācijas izmaiņas” 24.8.1. apakšpunktā noteiktajam ir secinājusi, ka LBMC atbilst pētniecības un zināšanu izplatīšanas organizācijas definīcijai, kas noteikta Eiropas Komisijas paziņojuma "Pētniecībai, izstrādei un inovācijai piešķiramā valsts atbalsta nostādnes" (2022/C 414/01) (turpmāk - Pētniecības pamatnostādņu) 16.(ff) punktā, kā arī to, ka , projektā plānotajām darbībām (atbilstoši Pētniecības pamatnostādņu 20.punktā minētajām darbībām) nav saimnieciska rakstura. Izvērtējot LBMC atbilstību pētniecības un zināšanu izplatīšanas organizācijas definīcijai secināts, ka LBMC ir izglītības un zinātnes ministra pārraudzībā esošs valsts zinātniskais institūts, kura pamatfunkcija saskaņā ar LBMC nolikumu ir zinātniskās darbības veikšana, tas ir neatkarīgi veikt fundamentālos pētījumus un rūpnieciskos pētījumus, kas saistīti ar molekulāro bioloģiju, ģenētiku, bioķīmiju, biomedicīnu, biotehnoloģiju un citām zinātņu nozarēm (turpmāk – neatkarīga pētniecība), un šādas neatkarīgas pētniecības darbības rezultātu mācību, publikāciju vai zināšanu pārneses plašas izplatīšanas veidā. LBMC galvenais mērķis jeb pamatdarbība ir veikt neatkarīgu pētniecību - ar zinātnes metodēm iegūt jaunas zināšanas un izstrādāt inovatīvas tehnoloģijas, lai sekmētu bioloģijas, ķīmijas, medicīnas un citu dabaszinātņu nozaru ilgtspējīgu attīstību un konkurētspēju. Atbilstoši Nacionālās zinātniskās darbības informācijas sistēmas daļā “Publicētie zinātnisko institūciju pārskati par zinātnisko darbību” publicētajiem zinātniskās institūcijas publiskajiem pārskatiem par 2021.gadu, 2022.gadu un 2023.gadu un LBMC mājas lapā publicētajam publiskajam gada pārskatam par 2021.gadu, 2022.gadu un 2023.gadu LBMC veic neatkarīgu pētniecību un tās rezultātu plašu izplatīšanu mācību, publikāciju un zināšanu pārneses veidā. Darbības rezultāti ir atspoguļoti iepriekš minētajos pārskatos. LBMC ir pietiekami resursi īstenot plānojamo pētniecību. LBMC, īstenojot jebkuru projektu, nosaka gan darbības veidu, kā arī piešķir katram projektam atsevišķu finansējuma posteni, tādējādi pilnībā nodalot pret katru projektu ieņēmumus un izdevumus no pārējiem projektiem. Saskaņā ar grāmatvedības politiku katra LBMC darbība tiek nodalīta sekojošos darbības veidos: nesaimnieciskā pamatdarbība; saimnieciskā pamatdarbība; kombinētā pamatdarbība (ietver gan saimniecisko, gan nesaimniecisko); pārējā saimnieciskā darbība. Saskaņā ar LBMC nolikumu un grāmatvedības politiku nepastāv tādi uzņēmumi, kas var izšķiroši ietekmēt LBMC, un nevienam uzņēmumam nav piekļuves priekšrocību LBMC radītajiem pētniecības rezultātiem; ir nodrošināta brīva piekļuve publikācijām (attiecībā uz rezultātiem, kas nerada intelektuālā īpašuma tiesības); intelektuālā īpašuma vai zinātības atsavināšanas gadījumā tiek nodrošināts vienlīdzības princips, intelektuālo īpašumu nododot saskaņā ar LR normatīvajiem aktiem, piemēram, organizējot publisku izsoli. 
Pamatojoties uz minēto, Veselības ministrija lūdz piešķirt valsts budžeta līdzfinansējumu LBMC GoE projekta īstenošanai no programmas 80.00.00 „Nesadalītais finansējums Eiropas Savienības politiku instrumentu un pārējās ārvalstu finanšu palīdzības līdzfinansēto projektu un pasākumu īstenošanai”. 

V. Turpmākā rīcība
1. Pieņemt zināšanai iesniegto informatīvo ziņojumu.
2. Veselības ministrijai sagatavot un normatīvajos aktos noteiktajā kārtībā iesniegt Finanšu ministrijai pieprasījumu finansējuma pārdalei no budžeta resora “74.Gadskārtējā valsts budžeta izpildes procesā pārdalāmais finansējums” programmas 80.00.00 "Nesadalītais finansējums Eiropas Savienības politiku instrumentu un pārējās ārvalstu finanšu palīdzības līdzfinansēto projektu un pasākumu īstenošanai" Latvijas Biomedicīnas pētījumu un studiju centram programmas “Digitālā Eiropa” projektu konkursa Nr. DIGITAL-2023-CLOUD-AI-04 “Mākonis, dati un mākslīgais intelekts” (Federated European infrastructure for genomics data) projekta "Genome of Europe” īstenošanai 151 687 euro apmērā, norādot nepieciešamo finansējumu sadalījumā pa gadiem.


Veselības ministrs							Hosams Abu Meri





