
[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: _Hlk88654841][bookmark: _Hlk104810799]Informatīvais ziņojums par Eiropas Savienības Nodarbinātības, sociālās politikas, veselības un patērētāju lietu ministru padomes 2023. gada 14. marta sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem


2023. gada 14. martā Briselē notiks kārtējā Eiropas Savienības (turpmāk tekstā - ES) Nodarbinātības, sociālās politikas, veselības un patērētāju lietu ministru padomes (turpmāk tekstā - EPSCO) sanāksme, kuras darba kārtībā ir ietverti 2 Veselības ministrijas kompetencē esošie jautājumi lemjošajā daļā un 3 jautājumi informatīvajā daļā.

Darba kārtība.

1.Lemjošā daļa:

1.1. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksām un nodevām, kuras maksājamas Eiropas Zāļu aģentūrai 
- Politikas debates

1.2. ES Globālās veselības stratēģija 
- Viedokļu apmaiņa

2. Informatīvā daļa: 

a) Medicīnas ierīču regulējuma īstenošana
- Eiropas Komisijas (turpmāk tekstā - EK) sniegtā informācija

b) Sarunas par starptautiska nolīguma par gatavību pandēmijai un reaģēšanu uz to, un par papildu grozījumu 2005. gada Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos (IHR) izstrādi
- Prezidentvalsts un EK sniegtā informācija

c) Zāļu trūkums ES tirgū
- Čehijas un Grieķijas delegāciju sniegtā informācija

Izvērsts izklāsts par Padomē izskatāmajiem jautājumiem

1.1. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksām un nodevām, kuras maksājamas Eiropas Zāļu aģentūrai (Latvijas sākotnējā pozīcija par šo priekšlikumu apstiprinātā šā gada 7. februāra Ministru kabineta sēdē; Saeimas Eiropas lietu komisijā pozīciju plānots apstiprināt šā gada 10. martā) 

Eiropas Zāļu aģentūru (turpmāk tekstā – EMA) nodevu sistēmai ir būtiska nozīme kolektīvās regulatīvās sistēmas finansēšanā ES un valstu līmenī un attiecīgo izmaksu segšanas nodrošināšanā. Kopš 1995. gada no tirdzniecības atļaujas turētājiem un pieteikumu iesniedzējiem tiek iekasēta EMA maksa par cilvēkiem un veterinārā lietošanai paredzētu zāļu un ES mēroga tirdzniecības atļauju iegūšanu un uzturēšanu. Maksām būtu jānodrošina pienācīgs finansējums, lai garantētu EMA darbību ilgtspēju nākotnē, vienlaikus sniedzot pietiekamu atbalstu dalībvalsts valsts kompetentajām iestādēm (turpmāk tekstā - VKI). 2021. gadā EMA no šīm maksām saņēma 90 % no sava finansējuma (aptuveni 342 miljoni euro no 380 miljoniem euro). No šiem 342 miljoniem euro aptuveni 140 miljoni euro tika izmaksāti VKI, lai kompensētu to darbu tādās jomās kā pieteikumu zinātniskā novērtēšana (ko koordinē EMA) un citiem EMA sniegtajiem pakalpojumiem. Tāpēc EMA atalgojums  ir svarīgs faktors daudzām VKI, tostarp lemjot par EMA sniedzamajiem VKI pakalpojumiem.

ES Padome 2022. gada 13. decembrī saņēma EK priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par nodevām un atlīdzību, kuras maksājama Eiropas Zāļu aģentūrai (turpmāk tekstā - Priekšlikums). Priekšlikumam ir trīs mērķi: i) pāriet no vienotas likmes sistēmas uz izmaksu ziņā balstītu EMA maksu sistēmu, kā paredzēts spēkā esošajos ES tiesību aktos; ii) nodrošināt EMA un VKI izveidotā Eiropas regulatīvā tīkla ilgtspēju; iii) vienkāršot spēkā esošos tiesību aktus, apvienojot divu spēkā esošo EMA noteikumu par farmakovigilanci un ar farmakovigilanci nesaistītām maksām saturu vienā juridiskā instrumentā. 

Priekšlikuma būtiska daļa ir noteikumi par elastīgumu, lai Priekšlikums atbilstu nākotnes vajadzībām izmaksu un struktūru izmaiņām. Tie ietver 10. pantā paredzētos noteikumus par pārredzamību un uzraudzību un 11. pantā paredzētos pārskatīšanas noteikumus, izmantojot deleģētos aktus. ES Farmaceitisko preču un medicīnisko ierīču jautājumu darba grupa (turpmāk tekstā – Darba grupa) Priekšlikumu un ietekmes novērtējumu izskatīja 2023. gada 26. janvāra sanāksmē. Tā turpināja izskatīt Priekšlikumu 2023. gada 27. janvāra un 2., 13. un 20. februāra sanāksmēs. 

Priekšlikuma izskatīšanas laikā radās divi jautājumi: i) pirmkārt, kļuva skaidrs, ka pastāv plašs atbalsts uz izmaksām balstītai pieejai, bet dalībvalstis neuzskatīja ierosinātās maksas un atlīdzību VKI kā pietiekamas, lai segtu VKI izmaksas vairākās procedūrās. Daudzas dalībvalstis pauda priekšroku mērķtiecīgai pieejai, lai koriģētu maksas un atalgojumu par tām procedūrām, kas rada vislielākās bažas, proti, ko papildina horizontāla korekcija, piemēram, attiecībā uz inflāciju. ii); Otrkārt, elastīguma jēdzienam bija plašs atbalsts, bet bija divas galvenās bažas šajā sakarā: pirmā bija vēlme redzēt lielāku dalībvalstu/ EMA valdes lomu īpašā ziņojuma apstiprināšanā 10. panta 6. punktā; otrā bija prasība noteikt ierobežojumus pilnvarām, kas 11. pantā deleģētas EK, jo bažas pauda liels skaits dalībvalstu, jo īpaši attiecībā uz 11. panta 1. punkta e) apakšpunktu. 

Darba grupa 2023. gada 13. februāra sanāksmē izskatīja prezidentvalsts darba dokumentu, kurā izklāstīta ierosinātā turpmākā rīcība šajos divos jautājumos:
a) Tika pausts plašs atbalsts mērķtiecīgas pieejas izmantošanai, lai koriģētu maksas un atlīdzību par procedūrām, kas rada vislielākās bažas. Tika sniegts arī plašs atbalsts piecām noteiktajām procedūrām. Diskusijā tika identificētas vēl divas procedūras (pārbaudes un atzinuma pieprasījumi); 

b) Tika pausts plašs atbalsts ierosinātajai turpmākajai rīcībai attiecībā uz elastīgumu. Tas attiecās uz diviem punktiem. i) 10. pantu par pārredzamību un uzraudzību, kurā tika panākta vienošanās, ka EMA valde apstiprinās īpašo ziņojumu un ka EMA ir pienākums sagatavot īpašu ziņojumu, ja to pieprasa tās valde; ii) 11. pants par pārskatīšanu (ar deleģētajiem aktiem), ja tika panākta vienošanās ierobežot EK deleģētās pilnvaras. Tas tiktu darīts, piešķirot valdei pilnvaras apstiprināt izmaiņas to darbību aprakstā, kuras atbilst EMA operatīvajam darbam, kā pašlaik norādīts Priekšlikumā. Ņemot to vērā, tika panākta vienošanās, ka 11. panta 1. punkta e) apakšpunkts tiks svītrots. Lai panāktu šādas izmaiņas, izmantotais formulējums jāpārceļ uz 10. panta 6. punkta b) apakšpunktu. Tas EMA valdei piešķirs pilnvaras apstiprināt izmaiņas, pirms tās tiek pieņemtas ar EK deleģēto aktu saskaņā ar 11. panta 1. punkta a) apakšpunktu. 
Darba grupa 2023. gada 13. februāra sanāksmē izskatīja arī Priekšlikuma veterinārās daļas. Tika konstatēts, ka, nosakot maksas un atlīdzību, ir jāpanāk līdzsvars starp tīkla ilgtspēju un nozares dzīvotspēju. Ņemot vērā to, ka veterinārā sistēma nesen tika atjaunināta, tas būtu pelnījis īpaši rūpīgus turpmākos pasākumus. Darba grupas 2023. gada 20. februāra sanāksmē pēc četru dalībvalstu pieprasījuma prezidentvalsts ierosināja, ka tā izskatīs iespēju attiecīgus tehniskus pielāgojumus priekšlikumā saglabāt "status quo" attiecībā uz farmakovigilances maksu mazos tirgos. Ņemot vērā iepriekš minētos jautājumus, prezidentvalsts secināja, ka tā aicinās EPSCO 2023. gada 14. marta sanāksmē rīkot politikas debates par Priekšlikumu. 

Ministri tiek aicināti diskutēt par šādiem jautājumiem: 

1. Mērķtiecīga pieeja: Vai ministri vienotos par mērķtiecīgu pieeju maksu un atlīdzības koriģēšanai, kas izklāstīta iepriekš 6.a) punktā, tostarp par vispārēju korekciju, ņemot vērā attīstību pēdējos gados? 

Latvija piekrīt dokumentos izklāstītajai mērķtiecīgajai pieejai maksu koriģēšanai un ir gatava sniegt ieguldījumu gaidāmajā datu vākšanā. Mūsuprāt, ir būtiski, lai valstu kompetento iestāžu   nenovērtējamais ieguldījums zinātniskajā  novērtējumā tiktu pienācīgi atalgots.

2. Elastīgums: Ņemot vērā 5. punkta ii) apakšpunktā izklāstīto plašo atbalstu elastīgumam, vai ministri piekrīt, ka ir vajadzīga lielāka EMA loma Valdē un dalībvalstīs attiecībā uz maksu un atlīdzības nākotnes nodrošināšanu, kā arī attiecībā uz EK deleģēto pilnvaru ierobežojumu noteikšanu, kā izklāstīts 6.b punktā?

Latvija atbalsta plašāku EMA valdes un dalībvalstu (kuras ir pārstāvētas arī valdē) lomu  attiecībā uz iespējamām izmaiņām nodevās un atalgojumā nākotnē.

Papildus vēlamies informēt, ka Latvija kopumā atbalsta Priekšlikumu, taču vienlaikus uzsveram, ka esam pret jaunu maksu  noteikšanu veterinārajām zālēm. Latvija neatbalsta jaunas maksas noteikšanu veterinārajām zālēm, kuras ir reģistrētas nacionālajā procedūrā. Papildu maksājums par nacionālajā procedūrā reģistrēto zāļu farmakovigilanci būtiski ietekmēs veterināro zāļu pieejamību un palielinās veterināro zāļu izmaksas.

1.2. ES Globālās veselības stratēģija[footnoteRef:2] [2:  Latvijas nostāja balstīta Latvijas nacionālajā pozīcijā par Padomes secinājumu projektu par Eiropas veselības savienības stiprināšanu (pieņemta 2021. gada 30. novembra Ministru kabineta sēdē); Veselības ministrijas informatīvajā ziņojumā par Eiropas Savienības Nodarbinātības, sociālās politikas, veselības un patērētāju lietu ministru padomes 2022. gada 14. jūnija sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem (pieņemts 2022. gada 6. jūnija Ministru kabineta sēdē);  Sabiedrības veselības pamatnostādnēs 2021.–2027. gadam;  Veselības ministrijas 2022. gada 10. februāra pozīcijā Nr. 1 “Ieteikums Padomes Lēmumam, ar ko pilnvaro Komisiju Eiropas Savienības vārdā sākt sarunas par starptautiska nolīguma noslēgšanu par gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām, kā arī sarunas par papildu grozījumiem Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos (2005)”; Veselības ministrijas informatīvajā ziņojumā “Vakcīnu ziedošana vai pārdošana trešajām valstīm” (apstiprināts Ministru kabineta 2021. gada 2. jūlijā).] 


EK 2022. gada 30. novembrī pieņēma jaunu ES globālo veselības stratēģiju "Labāka veselība visiem mainīgajā pasaulē" (turpmāk tekstā - Stratēģija), kas aizstāj 2010. gadā publicēto. Stratēģijā norādīts, ka globālā veselība ir būtisks ES ārpolitikas pīlārs. Galvenais vēstījums - ES plāno no jauna apliecināt atbildību un stiprināt savu vadošo lomu, lai sasniegtu augstākos iespējamos veselības standartus, kuru pamatā ir tādas pamatvērtības kā solidaritāte, taisnīgums un cilvēktiesību ievērošana. 

Ņemot vērā Covid-19 pandēmiju un citus izaicinājumus, piemēram, antimikrobiālo rezistenci   un Ukrainas kara izraisīto veselības un humanitāro krīzi, ir nepieciešama jauna pieeja pašreizējo un turpmāko globālo veselības problēmu risināšanai. Ne mazāk svarīgi - nepieciešams pastiprināt globālos centienus Apvienoto Nāciju Organizācijas ilgtspējīgas attīstības mērķu sasniegšanai.

Stratēģija atspoguļo Eiropas veselības savienības ārējo dimensiju, kas aizsargā eiropiešu labklājību un viņu veselības sistēmu noturību. Tā ir arī svarīga EK Globālās Vārtejas Stratēģijas (Global Gateway) sastāvdaļa, kas vērsta uz vienlīdzīgu partnerību valstu starpā veidošanu, pamatojoties uz kopīgu atbildību. Stratēģijā arī uzsvērts, cik svarīga ir pieeja "veselība visās politikās" jeb veselības jautājumu horizontālā integrācija. Jaunajā stratēģijā ir noteiktas trīs prioritātes: nodrošināt labāku cilvēku veselību un labklājību visā dzīves laikā; stiprināt veselības aprūpes sistēmas un veicināt visaptverošu veselības aprūpi; novērst un apkarot veselības apdraudējumus, tostarp pandēmijas, piemērojot pieeju "Viena veselība". 

Stratēģijai ir 20 pamatprincipi, kuros sīki izklāstīti izaicinājumi un pasākumi, kurus nepieciešamas veikt konkrētās jomās. Tie ietver slikta veselības stāvokļa pamatcēloņu novēršanu, digitalizācijas veicināšanu, pētniecības veicināšanu, darbaspēka nelīdzsvarotības novēršanu, efektīvāku risinājumu antimikrobiālās rezistences novēršanā, ES finansējuma palielināšanu globālai veselībai un attiecīgā progresa novērtēšanai. 

Globālās veselības jautājums jau vairākkārt ir bijis ES veselības ministru darba kārtībā, piemēram, EPSCO sanāksmē 2022. gada jūnijā. Toreiz ministri uzsvēra, ka ir svarīgi stiprināt veselības aprūpes sistēmas, sagatavoties veselības krīzēm un reaģēt uz tām, un veicināt principu "Viena veselība" pieeju. Ministri arī uzsvēra, ka ir jāstiprina ES ietekme uz veselību globālā līmenī un jāveicina koordinācija starp iesaistītajām pusēm.

Stratēģija paredz pastiprināt uzsvaru uz dzīvību glābšanu un slimību izplatības samazināšanu, aptverot arī veselības un labsajūtas veicināšanu. Stratēģija iedibina jaunu pieeju, kā mobilizēt resursus un instrumentus, kas pieejami "Eiropas komandai" (Team Europe[footnoteRef:3]). Stratēģija iezīmē iespējas attīstīt ES sadarbību ar globāliem, reģionāliem un divpusējiem partneriem visā pasaulē, izmantojot partnerības, kuru pamatā ir vienlīdzība, līdzatbildība, abpusēja ieinteresētība un stratēģiskās prioritātes.  [3:  Team Europe Initiatives (europa.eu)] 


Diskusija EPSCO 2023. gada 14. martā dod veselības ministriem iespēju apmainīties ar viedokļiem par Stratēģiju. Prezidentvalsts uzskata, ka ir svarīgi uzklausīt visu dalībvalstu viedokļus, lai rastu sinerģijas starp veselības iniciatīvām ES līmenī, piemēram, Eiropas Vēža uzveikšanas plānu, Farmācijas stratēģiju un plānoto Eiropas veselības datu telpu, kā arī darbībām globālā līmenī. 

Ministri tiek aicināti diskutēt par šādiem jautājumiem:

1. Kādu sinerģiju jūs redzat starp ES iniciatīvām sabiedrības veselības jomā un globālā līmenī? Vai jūs saskatāt nepieciešamību stiprināt šīs sinerģijas? Ja jā, kā tos varētu stiprināt? 

Latvija atbalsta EK izstrādāto un prezentēto Stratēģiju un tajā ietvertos programmatiskos rīcības virzienus ES līmenī. Covid-19 pandēmija ir vēlreiz pierādījusi, ka izaicinājumiem veselības jomā nav robežu – tie ir risināmi tikai kopējiem spēkiem un iesaistot partnerus visā pasaulē. Jāuzsver, ka Covid-19 pandēmija ir tikai viens no globālo veselības izaicinājumu piemēriem – nopietns izaicinājums ir arī “klusās pandēmijas”, piemēram, antimikrobiālā rezistence un sabiedrības psihiskās veselības pasliktināšanās.
Mēs varam novērot, ka faktiski ES iniciatīvas - īpaši veselības veicināšanas, epidemioloģiskās uzraudzības un vakcinācijas jomā - jau ir sinerģijā ar, piemēram, Pasaules Veselības organizācijas (turpmāk tekstā - PVO) iniciatīvām. PVO zinātniskais potenciāls un ekspertīze devusi nopietnu ieguldījumu kopējos centienos efektīvi pārvarēt Covid-19 pandēmijas izraisīto sabiedrības veselības krīzi. 

Latvijas skatījumā, ir jāmeklē veidi, kā minēto sinerģiju ar PVO pastiprināt, t. sk., daloties ar pieredzi un informāciju, veicinot sadarbību dažādos līmeņos, veidojot tādus forumus un struktūras, kas varētu veicināt Stratēģijā ietverto mērķu īstenošanu. Jāapzinās, ka ES rīcībā ir resursi efektīva atbalsta PVO sniegšanai un ES dalībvalstis daudzās veselības politikas jomās var būt paraugs trešajām valstīm, kurās galvenokārt darbojas PVO.

2. Kādi aspekti, instrumenti un darbības būtu svarīgi, lai īstenotu ES globālo veselības stratēģiju?

Latvija uzskata, ka, lai īstenotu ES globālo veselības stratēģiju, ES ir jāturpina un jāpastiprina sava loma globālajā veselībā – tas ir gan morāls pienākums, gan nepieciešamība, kas izriet no atziņas par veselības apdraudējumu globālo raksturu. Mēs esam skaidri pārliecinājušies, ka situācijā trešajās valstīs tieši ietekmē arī situāciju ES dalībvalstīs.

Latvija augstu vērtē PVO centrālo lomu globālajā veselībā un uzskata, ka PVO stiprināšana ir viens no galvenajiem priekšnosacījumiem Stratēģijas īstenošanā. Tieši tādēļ Latvija atbalsta ES ietekmes un redzamības PVO ietvaros stiprināšanu, t. sk., Latvijas skatījumā ES iekšienē pastiprināti jāizvērtē, vai nebūtu nepieciešams stingrāk iestāties par oficiāla novērotāj-statusa piešķiršanu Savienībai PVO ietvaros. 

Latvijas skatījumā PVO ietvaros uzsāktais darbs pie juridiski saistoša Pandēmiju līguma izstrādes ir organizācijas “veiksmes stāsts”. Pandēmiju līgumam ir potenciāls kļūt par globālās veselības arhitektūras stūrakmeni – tādēļ, Latvijas skatījumā, ir svarīgs ES īpaši aktīvs atbalsts Pandēmijas līguma laicīgai izstrādei.

Visbeidzot, Latvijas skatījumā Team Europe stiprināšana ir nozīmīgs priekšnosacījums Stratēģijā ietverto mērķu sasniegšanai. Latvija no savas puses sniegusi ievērojamu ieguldījumu Team Europe darbībā, pēdējo divu gadu laikā ar EK palīdzību ziedojot Latvijas mērogiem ļoti lielus Covid-19 vakcīnu apjomus trešajām valstīm, tādējādi veicinot cīņu pret pandēmiju, īpaši dienvidu puslodes reģionos.


Latvijas delegācija.

Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministre Līga Meņģelsone

Delegācijas dalībnieki: 
Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta direktore Elīza Bērziņa;
Latvijas Republikas Pastāvīgās pārstāvniecības ES pastāvīgās pārstāves vietnieks, vēstnieks Mārtiņš Kreitus;
Latvijas Republikas Pastāvīgās pārstāvniecības ES padomniece, Mertens (COREPER I koordinācija) Marta Veiķeniece;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Irina Porošina;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Santa Ozoliņa.





Veselības ministre								 L.Meņģelsone

Iesniedzējs: Veselības ministre						 L.Meņģelsone

Vīza: Valsts sekretāra p.i.		                                                             A.Balode
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