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Informatīvais ziņojums par atļauju pagarināt īstenošanas termiņu darbības programmas "Izaugsme un nodarbinātība" 1.2.1. specifiskā atbalsta mērķa "Palielināt privātā sektora investīcijas P&A" 1.2.1.1. pasākuma "Atbalsts jaunu produktu un tehnoloģiju izstrādei kompetences centru ietvaros" ceturtās kārtas projektam Nr. 1.2.1.1/18/A/005 “Farmācijas, biomedicīnas un medicīnas tehnoloģiju Kompetences centrs”

Ievads
Saskaņā ar Ministru kabineta 2014. gada 16. decembra noteikumu Nr. 784 “Kārtība, kādā Eiropas Savienības struktūrfondu un Kohēzijas fonda vadībā iesaistītās institūcijas nodrošina plānošanas dokumentu sagatavošanu un šo fondu ieviešanu 2014.–2020. gada plānošanas periodā” (turpmāk – MK noteikumi Nr. 784) 51.1 punktu, izvērtējot projekta sākotnējā mērķa sasniegšanas lietderību, pamatotību un nepieciešamību, sadarbības iestāde projekta īstenošanas termiņu var pagarināt kopumā uz laiku līdz sešiem mēnešiem, saglabājot Eiropas Savienības fonda finansējumu un valsts budžeta līdzfinansējumu, ja tāds paredzēts normatīvajā aktā par specifiskā atbalsta mērķa īstenošanu. 
Tā kā Eiropas Reģionālās attīstības fonda (ERAF) Darbības programmas "Izaugsme un nodarbinātība" 1.2.1. specifiskā atbalsta mērķa "Palielināt privātā sektora investīcijas P&A" 1.2.1.1. pasākuma "Atbalsts jaunu produktu un tehnoloģiju izstrādei kompetences centru ietvaros" (turpmāk – Pasākums) projekta Nr. 1.2.1.1/18/A/005 “Farmācijas, biomedicīnas un medicīnas tehnoloģiju Kompetences centrs” (turpmāk – Projekts) īstenošanas termiņš jau tika pagarināts līdz MK noteikumu Nr. 784 51.1 punktā maksimāli pieļaujamam termiņam un nav iestājies neviens no MK noteikumu Nr.784 51.41.–51.46. apakšpunktā minētajiem nosacījumiem, Ekonomikas ministrija, pamatojoties uz MK noteikumu Nr. 784 51.47. apakšpunktu, virza izskatīšanai Ministru kabineta sēdē lēmumu par projekta īstenošanas termiņa pagarināšanu.
Pasākuma ietvaros plānotais kopējais attiecināmais finansējums otrajā un ceturtajā kārtā ir 78 688 256 EUR, tai skaitā ERAF finansējums – 63 150 605 EUR un privātais līdzfinansējums – 15 537 651 EUR.  Otrās kārtas īstenošana beidzās 2018.gada 31.decembrī, kur veiksmīgi īstenoti 8 apstiprinātie projekti. Otrās un ceturtās kārtas ietvaros uz 2021.gada jūniju ERAF ieguldīts 44 962 579.77 EUR jeb 72% apmērā.  Savukārt no Ministru kabineta 2016. gada 5.janvāra noteikumos Nr. 2 “Darbības programmas "Izaugsme un nodarbinātība" 1.2.1. specifiskā atbalsta mērķa "Palielināt privātā sektora investīcijas P&A" 1.2.1.1. pasākuma "Atbalsts jaunu produktu un tehnoloģiju izstrādei kompetences centru ietvaros" pirmās, otrās un ceturtās projektu iesniegumu atlases kārtas īstenošanas noteikumi” (turpmāk - MK noteikumi Nr.2) noteiktā sasniedzamā iznākuma rādītāja  privāto investīciju piesaistē, kas papildina valsts atbalstu inovācijām vai pētniecības un izstrādes projektiem, ir veikta izpilde 46 745 687 EUR jeb 82% apmērā uz 2021.gada jūniju. 
SIA “Farmācijas, biomedicīnas un medicīnas tehnoloģiju Kompetences centrs” (turpmāk – FBMTKC) 2019. gada 29.aprīlī Pasākuma 4.kārtas ietvaros noslēdza līgumu par Projekta īstenošanu ar Centrālo finanšu un līgumu aģentūru (turpmāk – CFLA). Projekta īstenošanas ietvaros tika plānots sniegt atbalstu 6 komersantiem, kas saņemtu grantu, lai laistu tirgū jaunus produktus.  Vienlaikus, Projekta ietvaros plānots piesaistīt privātās investīcijas, kas papildinātu valsts atbalstu inovācijām vai pētniecības un izstrādes projektiem, – 3 493 344 euro apmērā. Uz 2021. gada 31.oktobri plānotie rezultatīvie rādītāji sasniegti pilnībā, pārsniedzot atbalstīto komersantu skaitu par 100%. Kopumā FBMTKS apstiprinājis 29 pētniecības projektus Pasākuma 4.kārtas ietvaros, kuru īstenošanai nepieciešams papildus laiks, lai īstenotu sākotnēji iecerētās aktivitātes. 
Konstatētie problēmjautājumi, kas saistīti ar FBMTKC projekta īstenošanu
Ekonomikas ministrija, piedaloties pētniecības projektu atlases sēdēs, konstatējusi, ka COVID-19 ir ietekmējusi Kompetences centrus kopumā, aizkavējot pētniecības pētījumu īstenošana saistībā ir materiālu piegādi, finanšu plūsma pārplānošanu, cilvēkresursu pieejamības ierobežojumiem, kas liecina par termiņa pagarinājuma nepieciešamību, lai nodrošinātu pētījumu nepārtraukšanu un noteiktu mērķu sasniegšanu. Lielāko ietekmi no COVID-19 radītajām sekām izjūtu tieši FBMTKC, kur pētniecības projektu īstenošana, saistīta tieši ar nozares specifiku. Pagarinājums nepieciešams, ņemot vērā sekojošus identificētos riskus:
1.	AS “Olainfarm” pētniecības projekta Nr.6 “Zāļu pirms-klīniskie un klīniskie pētījumi” ietvaros ir realizējusi dažādām zāļu formām pirmsklīniskos pētījumus atbilstoši labas laboratorijas prakses principiem un pirmās fāzes klīniskos pētījumus (farmakokinētikas pētījumus) atbilstoši labas klīniskās prakses principiem. Šobrīd procesā ir trešās fāzes klīniskais pētījums pētāmajām zālēm perifērās nervu sistēmas slimību ārstēšanai (drošuma un efektivitātes klīniskie pētījumi), lai noteiktu pētāmo zāļu efektivitāti. Iepirkumu procedūra tika veikta 2019.gada 4.ceturksnī, savukārt līgums par pētījuma veikšanu tika noslēgts 2020.gada 19.februārī. Atbilstoši sākotnēji plānotajam, pētījumu bija paredzēts realizēt četrās valstīs (Čehija, Polija, Krievija, Lietuva) līdz 2021.gada 31.decembrim. 
Ņemot vērā COVID-19 pandēmiju, kas tika izsludināta 2020.gada 1. ceturksnī, kā arī ievērojot Eiropas Zāļu aģentūras (turpmāk - EMA) 2020.gada 20.martā publicētās norādes, vadlīnijas un rekomendācijas par klīnisko pētījumu veikšanu COVID-19 pandēmijas laikā “Guidance to sponsors on how to manage clinical trials during the COVID-19 pandemic | European Medicines Agency (europa.eu)”, kas sākotnēji rekomendēja/noteica neuzsākt pacientu uzņemšanu klīnikās (pētījuma centros), vēlāk paredzot arī papildus darbības klīnisko pētījumu norisē, lai mazinātu riskus attiecībā uz pacientu drošību un uz pētījumu norisi un rezultātiem, AS “Olainfarm”, izvērtējot ar pacientu drošību un ar pētījumu rezultātu atzīšanu saistītos riskus, pārcēla 1.fāzes klīniskā pētījuma uzsākšanu uz 2021.gada 2. un 3.ceturksni (sākotnēji pētījuma klīniskā daļa tika plānota 2020.gada martā), kā arī netika savlaicīgi uzsākta pacientu iekļaušana 3.fāzes klīniskajā pētījumā pētāmajām zālēm perifērās nervu sistēmas slimību ārstēšanai - klīniskā daļa tika pārcelta uz 2021.gada 2. un 3.ceturksni (sākotnēji tika plānota 2021.gada 1.un 2.ceturksnī). Pacientu iekļaušana 3.fāzes pētījumā, kompetento institūciju apstiprinātajās valstīs (Polija un Čehija), tika uzsākta 2021.gada 1.jūlijā. Papildus tam, iemesls 3.fāzes pētījuma kopējā īstenošanas termiņa pagarinājumam līdz 2022.gada 31.decembrim ir arī kompetento institūciju atteikums izsniegt atļaujas veikt 3.fāzes klīnisko pētījumu ar pētāmajām zālēm perifērās nervu sistēmas slimību ārstēšanai Krievijā un Lietuvā. Šobrīd aktīvi notiek darbs pie jaunu pētījuma centru apzināšanas un izvērtēšanas, kā arī dokumentācijas sagatavošana atļauju saņemšanai veikt pētījumu jaunajos pētījumu centros, lai varētu turpināt plānoto klīniskā pētījumu realizēšanu pilnā apjomā.
AS “Olainfarm” mērķis ir iespējami īsākā laikā īstenot projektā plānotos klīniskos pētījumus, tomēr, ievērojot:
a.	Ierobežojumus saistībā ar COVID-19 pandēmiju, tai skaitā Eiropas Zāļu aģentūras vadlīnijas, kas uz laiku noteica neuzsākt klīnisko pētījumu īstenošanu (brīvprātīgo uzņemšanu klīnikās), savukārt šobrīd ir noteiktas papildus prasības brīvprātīgo testēšanai;
b.	Pastāvošos riskus, ka uzsākot pētījumu īstenošanu 2020.gadā (COVID-19 pandēmijas sākotnējos apstākļos), pacientu drošība tiktu apdraudēta un pētījumu rezultāti varētu netikt atzīti;
c.	Atļauju nesaņemšana 3.fāzes klīniskā pētījuma īstenošanai 2 no 4 valstīm, kurās sākotnēji bija plānots veikt klīniskos pētījumus;
no AS “Olainfarm” neatkarīgu apstākļu dēļ ir būtiski aizkavējusies pētījumu klīniskās daļas uzsākšana. Ņemot vērā minēto, lai sasniegtu projekta mērķi un rezultātus, ir nepieciešams pagarināt projekta īstenošanas termiņu līdz 2022.gada 31.decembrim.

2.	AS “Grindeks” pētniecības projektā Nr. 1 “Biopieejamības pētījumi” no Sadarbības partnera puses ir identificēti riski pētījuma pabeigšanai līdz aktuālajam īstenošanas termiņam – 30.06.2022. Pētniecības projekts paredz veikt 12 ārējos patentbrīvo zāļu biopieejamības pētījumus. Pēc 18 realizēšanas mēnešiem jeb 3. starpposma atskaites gatavošanas brīdī 2 pētījumi ir pabeigti un 10 atrodas dažādās realizācijas stadijās. 
Pētniecības projektā dažos no ārpakalpojumu pētījumiem ir bijušas aizkavēšanās saistībā ar AS “Grindeks” pētāmo zāļu izstrādei nepieciešamajā kvalitātē un daudzumā, kas attiecīgi veidojis pētījumu kavēšanos par 1-2 ceturkšņiem. 
AS “Grindeks” jauno zāļu pētījumi pirms to biopieejamības pētījumu veikšanai, ir bijuši arī pozitīva rakstura izmaiņas, kas ļauj ietaupīt resursus, taču paildzina ārējo pētījumu veikšanas procesu. Piemēram, aktivitātē “Antitrombotisko līdzekļu grupas zāļu biopieejamības pētījums-2” 22.04.2021 tika izsludināts iepirkums, kurā rezultāti paziņoti 04.06.2021, taču līgums netika slēgts ar piegādātāju un 22.06.2021 tika izsludināts jauns iepirkums ar tādu pašu nosaukumu, taču atšķirīgu tehnisko specifikāciju. Pirmās šī iepirkuma procedūras laikā AS “Grindeks” tehnologi atrada veidu, kā no saražot 3 zāļu devas no kopējā maisījuma, tādēļ zuda nepieciešamība veikt biopieejamības pētījumu 3 zāļu devām. Pēc izstrādātā zāļu ražošanas tehnoloģiskā procesa pietiek veikt pētījumu tikai 2 zāļu devām.
Ārpakalpojumu pētījumiem, kuri norisinās Krievijas Federācijā, uzņēmums saskarās ar grūtībām un kavējumiem pētāmo zāļu ievešanā Krievijas muitā.

Abi iepriekš minētie pētniecības projekti sastāda nozīmīgu daļu FBMTKC pētniecības projekta portfeļa. Šo 2 pētniecības projekti kopā veido 38% no kopējām FBMTKC projekta attiecināmajām izmaksām, 47% no kopējām FBMTKC projekta privātajām attiecināmajām izmaksām un 25% no kopējā FBMTKC pieejamā ERAF apjoma. Šo pētījumu minētie riski rezultātu sasniegšanai līdz 30.06.2022 rada riskus FBMTKC projekta mērķu un rādītāju sasniegšanā.
Ņemot vērā FBMTKC centra pētījumu starptautisko raksturu, nevar izslēgt, ka ziemas un 20222.gada pavasara periodā var aktualizēties COVID-19 saslimstība gan Eiropā, gan NVS valstīs, gan Tuvajos Austrumos, gan Āzijā pastiprinātu ierobežojumu dēļ tiek apgrūtināta FBMTKC Sadarbības partneru citu ārpakalpojumu pētījumu veikšana. Šobrīd FBMKTC Sadarbības partneru ārpakalpojumu pētījumu veicēji pārstāv tādas valstis kā Vāciju, Itāliju, Lietuvu, Somiju, Čehiju, Lielbritāniju, Krieviju, Jordāniju. AS “Grindeks” ir veicis un interesējas par iespējamu pētījumu veikšanu arī Indijā.

Balstoties uz iepriekš minēto, FBMTKC lūdza pagarināt līgumā noteikto izpildes termiņu 2022.gada 30.jūnijs, to pagarinot līdz 2022. gada 31.decembrim.

Pētniecības projektu ietvaros nav plānots palielināt esošo budžetu. Nepieciešamības gadījumā FBMTKC var atbrīvot pētniecības projektos neizmantoto finansējumu un iesniegt jaunu pētniecības projekta pieteikumu, lai sasniegtu attīstības stratēģijā noteiktos mērķus.
FBMTKC ir gatavi iesniegt nepieciešamos grozījumus CFLA par ERAF termiņa pagarinājumu, un pēc to apstiprināšanas pagarināt pētniecības projektu aktivitāšu īstenošanas laiku līdz 2022.gada 31.decembrim. 

Lai nodrošinātu pasākuma īstenošanas uzraudzību, ko īsteno Ekonomikas ministrija, nepieciešams pagarināt vienlaikus pirmās kārtas īstenošanas termiņu līdz 2022.gada 31.decembrim. Pirmās kārtas projekta Nr. 1.2.1.1/16/I/001 "Kompetences centru pārvaldības projekts" (turpmāk - projekts Nr. 1.2.1.1/16/I/001) pagarinājums nepieciešams, lai Ekonomikas ministrijas pārstāvis varētu turpināt savu darbību pētniecības projektu atlases padomēs, piedaloties starpposmu atskaišu vērtēšanas procesā, uzraudzīt MK noteikumu Nr.2 noteikto iznākuma rādītāju sasniegšanu, sniegt atzinumu par jaunu pētniecības projekta atbilstību Kompetences centra attīstības stratēģijai un pētniecības projektu demarkācijai, ja tāds būs nepieciešams. Projekta Nr. 1.2.1.1/16/I/001 īstenošanas termiņš ir ticis pagarināts līdz Ministru kabineta 2014. gada 16. decembra noteikumu Nr. 784 "Kārtība, kādā Eiropas Savienības struktūrfondu un Kohēzijas fonda vadībā iesaistītās institūcijas nodrošina plānošanas dokumentu sagatavošanu un šo fondu ieviešanu 2014.–2020. gada plānošanas periodā" (turpmāk - noteikumi Nr. 784) 51.1 punktā minētajam maksimāli pieļaujamam termiņam. Projekta Nr. 1.2.1.1/16/I/001 īstenošanas termiņš iepriekš tika pagarināts no 2021.gada 31.decembra līdz 2022.gada 30.jūnijam. 
Ņemot vērā, ka Projekta Nr. 1.2.1.1/16/I/001 īstenošanas saistīta ar FBMTKC Projekta īstenošanu, tad  Ekonomikas ministrija līguma grozījumus priekšlikumu iesniegs, ja attiecīgs priekšlikums tiks iesniegts no FBMTKC puses.

Risku izvērtējums

Ņemot vērā Eiropas Komisijas tematiskā audita Nr.DAC514LV1050, kas notika Latvijas kompetences centros no 2021.gada 29.novembra līdz 7.decembrim, sākotnējos audita secinājumus, Ekonomikas ministrija ir konstatējusi iespējamos riskus 1.2.1.1.pasākuma īstenošanā saistībā ar iespējamo finanšu korekcija 10% apmērā no otrās kārtas īstenotajiem pētniecības projektiem, kuriem netika sniegts Ekonomikas ministrijas sākotnējais atzinums pirms līguma noslēgšanas ar CFLA, kas saistīts ar attiecīgo Ekonomikas ministrijas pārstāvju darba attiecību vēlāku uzsākšanu. Eiropas Komisijas tematiskā audita Nr.DAC514LV1050 laikā tika sniegts skaidrojums par konkrēto situāciju, ka Ekonomikas ministrijas pārstāvji sagatavoja sākotnējos atzinumus par visiem apstiprinātajiem pētniecības projektiem pēc darba tiesisku attiecību uzsākšanas un iekšējo kārtības noteikumu izstrādes. Ja kādam no pētniecības projektiem būtu sniegts negatīvs atzinums, tad šāda informācija tiktu iesniegts CFLA un kompetences centram, neapstiprinot pirmajā maksājuma pieprasījumā iesniegtos attiecināmos izdevumus par konkrēto pētniecības projektu. 
Finanšu korekcija 10% apmērā iespējama saistībā ar Eiropas Komisijas tematiskā audita Nr.DAC514LV1050 sākotnējā audita secinājumu par nepietiekamu caurspīdīgu lēmuma pieņemšanas procesu kompetences centros. 1.2.1.1.pasākuma ietvaros kompetences centri ir pilnveidojuši sēdes protokolus, atspoguļojot esošos interešu konfliktus un personas, kas atturas no balsošanas, ceturtās kārtas ietvaros projektu atlases visi padomes locekļi pirms vērtēšanas parakstīja par interešu konflikta neesamību, noraidītajiem pētniecības projektiem tiek sniegts pilnvērtīgs apraksts par pieņemto lēmumu.
Vēršam uzmanību, ja Eiropas Komisijas tematiskā audita Nr.DAC514LV1050 noslēgumā tiks piemērota finanšu korekcija, tas attieksies uz visu 1.2.1.1pasākumu nevis tikai uz FBMTKC Projektu.
Pagarinājums samazinās pētniecības projekta īstenošanas risku, sniedzot iespēju sasniegt sākotnējo mērķi un noteiktos rezultātus. 


Priekšlikumi turpmākai rīcībai

Nepieciešams atļaut pagarināt projekta īstenošanas termiņu līdz 2022. gada 31.decembrim, lai nodrošinātu sekmīgu projekta īstenošanu, kā arī sasniegtu FBMTKC attīstības stratēģijā noteiktos mērķus un rezultātus pētniecības virzienos.
Lai nodrošinātu Ekonomikas ministrijas kā atbildīgās iestādes funkcijas, lūgums atļaut pagarināt pirmās kārtas ietvaros noslēgtā projekta līguma īstenošanas termiņu līdz 2022.gada 31.decembrim.
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