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2025. gada 15.-16. septembra neformālajā sanāksmē izskatāmajiem jautājumiem”

2025. gada 15.-16. septembrī notiks Dānijas prezidentūras (turpmāk tekstā – Prezidentūra) Eiropas Savienības (turpmāk tekstā – ES) Padomē organizēta neformālā ES veselības ministru sanāksme Kopenhāgenā, Dānijā, kuras darba kārtībā ir ietverti šādi jautājumi:

1. Eiropas dzīvības zinātņu potenciāla izmantošana un klīnisko pētījumu un inovāciju ieviešanas veselības aprūpes sistēmās paātrināšana

Eiropas Komisija (turpmāk tekstā – EK) ir nākusi klajā ar stratēģiju, lai līdz 2030. gadam ES kļūtu par pasaulē pievilcīgāko vietu dzīvības zinātņu jomā. Šī mērķa sasniegšana tiks novērtēta atkarībā no tā, vai pacientiem būs ātrāka piekļuve drošām un efektīvām inovācijām un/vai rūpniecības un pētniecības nozares pārstāvji vispirms izvēlēsies Eiropu. Šajā diskusijā galvenā uzmanība tiks pievērsta tam, kā dalībvalstis var veicināt daudzvalstu klīnisko pētījumu (multi-country clinical trials) ieviešanu ES veselības aprūpes sistēmās.

Jautājumi ministru diskusijai[footnoteRef:1]: [1:  Latvijas nostāja balstīta uz Ministru kabineta 2022. gada 26. maija rīkojumu Nr. 359 “Sabiedrības veselības pamatnostādnes 2021.–2027. gadam”] 


1. Vai mēs varam uzlabot pacientu iznākumus, izmantojot pētniecību kā aprūpi daudzvalstu klīniskajos pētījumos? Vai jūs būtu ieinteresēti izskatīt iespēju veicināt lielāku savstarpējo paļaušanos starp dalībvalstīm klīnisko pētījumu apstiprināšanā, lai sasniegtu šo mērķi?

Latvijas ieskatā noteikti var uzlabot pacientu iznākumus, nodrošinot dalību daudzvalstu klīniskajos pētījumos. Latvija ir ieinteresēta šādos pētījumos, un jau ir pozitīvi piemēri par dalību starptautiskos akadēmisku sponsoru organizētos pētījumos. Piemēram, Nīderlandes slimnīcas "Prinses Maxima Centrum voor Kinderoncologie B.V." divi organizēti pētījumi Bērnu klīniskajā universitātes slimnīcā.

Tāpat Latvija ir ieinteresēta savstarpējā dalībvalstu uzticēšanās veicināšanā, novērtējot klīnisko pētījumu pieteikumus. To jau ir uzsākts darīt attiecībā uz pētāmo zāļu kvalitātes dokumentu novērtēšanu. Latvijai nav papildu regulatorās prasības, kā vien tās, kas noteiktas klīnisko pētījumu regulā 536/2014.

2. Kādus šķēršļus jūs redzat uz risku balstītas pieejas un lielākas harmonizācijas starp valstu ētikas komitejām ieviešanai?

Latvijā uz risku balstīta pieeja tiek vērtēta individuāli katram pētījumam, pievēršot lielāku uzmanību agrīnas fāzes pētījumiem. Latvijas Ētikas komiteja aktīvi sadarbojas ar Zāļu valsts aģentūru un ir iesaistījusies MedEthicsEU aktivitātēs, lai harmonizētu dalībvalstu sniegto ētisko aspektu novērtējumu klīnisko pētījumu pieteikumiem.


2. Eiropas veselības gatavība un problēmas saistībā ar zāļu trūkumiem

EK īpašā padomnieka Sauli Niinistö 2024. gada 30. oktobrī publicētajā ziņojumā "Drošāk kopā – Eiropas civilās un militārās sagatavotības un gatavības stiprināšana" ir uzsvērts, ka pēdējās krīzes atspoguļo dziļas un ilgstošas ģeopolitiskās, klimata un tehnoloģiskās pārmaiņas Eiropā. 2025. gada jūlijā EK ierosināja paplašināt civilās aizsardzības mehānismu, iekļaujot tajā gatavību veselības aprūpes jomā, un tam piešķirt 11 miljardu eiro finansējumu. Dalībvalstīs joprojām ir novērojams zāļu trūkums, kura cēloņi bieži vien nav skaidri. ES pašreizējā piegāžu sistēma ir reaģējoša un nepilnīga. Jauni priekšlikumi, piemēram, Kritisko zāļu regula, ir vērsti uz šīs situācijas uzlabošanu, bet jau tagad ir nepieciešama labāka koordinācija un datu apmaiņa, jo īpaši izmantojot Eiropas trūkuma uzraudzības platformu (ESMP). Stratēģisko iepirkumu un tirgus diversifikācija prasa politisko gribu, lai stiprinātu piegāžu drošību īstermiņā. 

Plānota ministru diskusija divās grupās par to, kā uzlabota datu izmantošana, lielāka pārredzamība un stiprināta reģionālā koordinācija starp dalībvalstīm var veicināt piegādes drošību un gatavības uzraudzību.

2.1. Pārredzamība – dati un koordinācija

Jautājumi ministru diskusijai[footnoteRef:2]: [2:  Latvijas nostāja balstīta uz Ministru kabineta 2022. gada 26. maija rīkojumu Nr. 359 “Sabiedrības veselības pamatnostādnes 2021.–2027. gadam”] 


1. Vai jūs būtu ieinteresēti izpētīt iespējas ciešākai sadarbībai starp dalībvalstīm, lai apmainītos ar datiem par zāļu krājumu līmeni un pieprasījumu?

Latvijas ieskatā ciešāka sadarbība starp dalībvalstīm, apmainoties ar datiem par zāļu krājumu līmeni un pieprasījumu, būtu lietderīga. Tas radītu iespēju dalībvalstīm zāļu deficīta gadījumā aizņemties trūkstošās zāles no citas dalībvalsts.

Vēlamies uzsvērt, ka šobrīd jau darbojas un tiek pastāvīgi pilnveidoti vairāki efektīvi starptautiski solidaritātes mehānismi, kas ir īpaši veidoti krīzes situāciju pārvarēšanai. Kā nozīmīgākos piemērus var minēt EK Veselības ārkārtas situāciju gatavības un reaģēšanas iestādes (DG HERA) iniciatīvas, kā arī RescEU mehānisma darbības paplašināšanu. Atzinīgi vērtējām intensīvu darbu pie Kritisko zāļu regulas priekšlikuma izvērtēšanas ES Padomē un to   mērķi – uzlabot zāļu pieejamību, stiprināt apgādes drošumu un mazināt ES atkarību no ierobežota skaita trešo valstu piegādātāju. 

2. Kādi ir galvenie izaicinājumi ciešākai sadarbībai datu un prognozēšanas jomā?

Izaicinājumi ciešākai sadarbībai varētu būt vairāki. Pirmkārt, sadarbība atkarīga no katras dalībvalsts vēlmes sadarboties. Otrkārt, nepieciešama platforma attiecīgo datu apmaiņai, kā arī vajadzīgs IT risinājums, lai nodrošinātu datu apriti. 

2.2. Sagatavošanās un reaģēšana

Jautājumi ministru diskusijai[footnoteRef:3]: [3:  Latvijas nostāja balstīta uz Ministru kabineta 2022. gada 26. maija rīkojumu Nr. 359 “Sabiedrības veselības pamatnostādnes 2021.–2027. gadam”] 


1. Vai jūs būtu ieinteresēti izpētīt ciešāku dalībvalstu sadarbību iepirkumu jomā pārejas periodā, pirms stājas spēkā attiecīgie jaunie tiesību akti? Vai tam ir politisks atbalsts?

Ciešāka dalībvalstu sadarbība iepirkumu jomā pārejas periodā varētu būt noderīga visiem iesaistītajiem, ar mērķi optimizēt iepirkumu procesus pārejas periodā, kā arī nepieciešamības gadījumos pārņemt citu dalībvalstu pieredzi iepirkumu organizēšanas jautājumos. Latvija pozitīvi vērtē kopīgo iepirkumu formātus un iniciatīvas, jo tās palīdz nodrošināt labāku zāļu pieejamību. 

2. Kāda forma varētu būt šai ciešākai sadarbībai iepirkumu jomā, un vai tā darbotos labāk, ja tiktu piemērota katram gadījumam atsevišķi vai balstoties uz reģionālu pieeju?

Sadarbība iepirkumu jomā veiksmīgāk realizētos, izskatot katru gadījumu atsevišķi. Kopīgo iepirkumu reģionālā pieeja arī vērtējama pozitīvi, un Latvijai šajā jautājumā ir jau zināma pieredze veicot kopīgus iepirkumus Baltijas reģiona formātā. 


Pusdienu ministru debates: Antimikrobiālās rezistences draudi un ES rīcības to apkarošanai

Eiropa saskaras ar pieaugošu sabiedrības veselības apdraudējumu, ko rada antimikrobiālā rezistence (turpmāk tekstā – AMR). Bez pastiprinātas sadarbības un inovatīviem risinājumiem infekcijas, kas pašlaik ir ārstējamas, var kļūt dzīvībai bīstamas, apdraudot iedzīvotāju uzticību ārstēšanai un veselības aprūpes sistēmām. AMR ir pārbaudījums ES spējai sadarboties, lai aizsargātu sabiedrības veselību no kopēja apdraudējuma.

Jautājumi ministru diskusijai[footnoteRef:4]: [4:  Latvijas nostāja balstīta uz Ministru kabineta 2023. gada 4. jūlija rīkojumu Nr. 414 "Antimikrobiālās rezistences ierobežošanas un piesardzīgas antibiotiku lietošanas plāns "Viena veselība" 2023.–2027. gadam".
] 


1. Kā jūs risināt AMR problēmu savā valsts rīcības plānā?

Esošais Vienas veselības rīcības plāns AMR izplatības ierobežošanai ir apstiprināts 2023. gadā. Plāna mērķis ir veicināt mērķtiecīgu un efektīvu AMR attīstības un izplatības ierobežošanu un apkarošanu, kā arī nodrošināt koordinētas iesaistīto iestāžu un organizāciju darbības. Tas ir izstrādāts, lai izmainītu antimikrobiālo līdzekļu lietošanas paradumus, panākot atbildīgu un piesardzīgu antimikrobiālo līdzekļu lietošanu sabiedrībā, veselības aprūpē un dzīvnieku veselībā.

Minēto mērķu sasniegšanai plānā ir ietverti pasākumi:
· AMR monitoringa pilnveidošana;
· Antimikrobiālo līdzekļu izplatīšanas un patēriņa mazināšana;
· Infekcijas slimību profilakse un kontrole;
· Starpinstitūciju sadarbības uzlabošana 
· Zinātnes un pētniecības vecināšana
· Laboratoriskās diagnostikas kapacitātes stiprināšana;
· Speciālistu kompetences pilnveidošana
· Sabiedrības izpratnes uzlabošana.

Lai īstenotu uzdevumus veselības aprūpes sektorā, 2024 .gadā ir izveidots kompetences centrs AMR jomā, kas izstrādā vadlīnijas un rekomendācijas gan infekciju kontrolei ārstniecības iestādēs, gan organizē speciālistu apmācību un izplata labāko praksi.

Viens no lielākajiem izaicinājumiem ir maksimāli efektīvi ieviest pieeju Viena veselība un panākt efektīvu starpsektoru sadarbību, kas īpaši attiecas uz vides sektora iesaisti. Tāpat kā vienu no izaicinājumiem mēs atzīstam antibiotiku pieejamības nodrošināšanu, novēršot iztrūkumu riskus, lai ārstiem būtu iespējas izvēlēties un pacientam nozīmēt atbilstošas zāles, kā arī būtu izvēle cīņai ar rezistentiem infekciju ierosinātajiem. Šajā jomā ES valstu sadarbībai ir ļoti nozīmīga. Tāpat Latvijai ļoti aktuāla ir pētniecība un inovāciju ieviešana gan AMR monitoringam, gan ierobežošanai cilvēku veselības jomā, dzīvnieku veselības jomā, un arī vidē kopumā.

2. Kādu svarīgu politisku pasākumu valsts, reģionālā vai ES līmenī jūs atbalstītu, lai stiprinātu cīņu pret AMR?

Uzskatām, ka ļoti būtiskas ir ES uzsāktās iniciatīvas inovatīvo antibiotiku pieejamības veicināšanai, meklējot risinājumus zāļu ražotāju motivācijai pētīt un laist tirgū jaunus pretmikrobu līdzekļus. Ne mazāk svarīgas ir EK uzsāktais darbs ES zāļu regulējuma modernizācijai, tai skaitā 2025. gadā iniciētā Kritisko zāļu regula. Ļoti novērtējam EU4Health programmas ietvarā izstrādāto kopējo rīcību EU WISH, kas meklē risinājumus notekūdeņu izmantošanai AMR un citu sabiedrības veselības risku uzraudzībai. Šī projekta rezultāti būs ļoti nozīmīgi, lai Latvija varētu pieņemt lēmumus par nacionālās notekūdeņu monitoringa sistēmas izveidi.


Latvijas delegācija:

Veselības ministrs								           H. Abu Meri

Veselības ministra padomniece starptautiskās
 komunikācijas jautājumos							          I. Maskalāne

Veselības ministrijas nozares padomniece 
Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES					  S. Ozoliņa

Veselības ministrijas Nozares budžeta 
plānošanas departamenta direktora vietniece				           		    S. Batare



Iesniedzējs: Veselības ministrs		H. Abu Meri

Vīza: Valsts sekretāra p. i.							         S. Henkuzens
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