	
	
	




[bookmark: _Hlk104810799]Informatīvais ziņojums par Eiropas Savienības Nodarbinātības, sociālās politikas, veselības un patērētāju lietu ministru padomes 2025. gada 1.-2. decembra sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem.

2025. gada 1.-2. decembrī 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 ietverts viens Veselības ministrijas kompetencē esošs jautājums lemjošajā daļā un astoņi jautājumi informatīvajā daļā.

Darba kārtība.

1. Lemjošā daļa:

1.1. Kritiski svarīgo zāļu akts.
- Vispārēja pieeja.

2. Informatīvā daļa: 

a) Pašreizējie tiesību aktu priekšlikumi (publiska apspriešana saskaņā ar Līguma par Eiropas Savienību 16. panta 8. punktu).

Farmācijas tiesību aktu kopums:
i) Direktīva par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm;
ii) Regula, ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību.
- Prezidējošās valsts sniegta informācija.

b) 2025. gada progresa ziņojums par vienkāršošanu, īstenošanu un izpildi (Veselība).
- Komisijas sniegta informācija.

[bookmark: _Hlk213751863]c) PVO Pamatkonvencija par tabakas kontroli (PKTK): pušu konferences vienpadsmitā sanāksme (COP 11) (Ženēva, 2025. gada 17.–22. novembris).
- Prezidējošās valsts un Komisijas sniegta informācija.

d) Prezidējošās valsts rīkotās konferences. 
- Prezidējošās valsts sniegta informācija.

e) ES sirds un asinsvadu veselības plāns.
- Čehijas sniegta informācija.

f) Komunālo notekūdeņu attīrīšanas direktīva – izmaksu pētījums.
- Čehijas sniegta informācija.

g) Sarunas par starptautisku
 nolīgumu par pandēmiju novēršanu, gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām.
-Prezidējošās valsts un Komisijas sniegta informācija.
	
h) Nākamās prezidējošās valsts darba programma. 
- Kipras sniegta informācija.
Izvērsts izklāsts par Padomē izskatāmajiem jautājumiem.

1. Lemjošā daļa.

1.1. Kritiski svarīgo zāļu akts (regula) (Pozīcija Nr. 1 “Eiropas Parlamenta un Padomes Regula, ar ko noteic regulējumu kritiski svarīgu zāļu pieejamības un piegādes drošības stiprināšanai un kopīgi interesējošu zāļu pieejamības un piekļūstamības uzlabošanai un ar ko groza Regulu (ES) 2024/795” apstiprināta šā gada 15. jūlija MK sēdē un 12. septembra SELK sēdē).

Lai risinātu zāļu trūkumu un piegādes ķēžu ievainojamību problēmas, kas ir kļuvušas aktuālas pēdējos gados, īpaši Covid-19 pandēmijas laikā, 2025. gada 11. martā Eiropas Komisija (turpmāk – EK) ES Padomei (turpmāk – Padome) un Eiropas Parlamentam iesniedza Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko izveido sistēmu, lai stiprinātu kritiski svarīgu zāļu pieejamību un piegādes drošību un vispārējas nozīmes zāļu pieejamību un sasniedzamību, un groza Regulu (ES) 2024/795 (turpmāk – regula).

Regulas primārais mērķis ir stiprināt kritiski svarīgu zāļu piegādes drošību un pieejamību ES, nodrošinot augstu sabiedrības veselības aizsardzības līmeni un atbalstot ES drošību, kā arī uzlabot citu zāļu pieejamību un piekļūstamību, kur tirgus darbība pati par sevi nenodrošina pietiekamu pieejamību pacientiem.

Regula ietver šādus galvenos pasākumus:

1. Veicināt ieguldījumus kritiski svarīgo zāļu, to aktīvo vielu un citu būtisku komponentu ražošanas jaudās ES;
1. Samazināt apgādes traucējumu un pārrāvumu risku un stiprināt zāļu pieejamību, veicinot piegādes ķēžu diversifikāciju un noturību publiskā iepirkuma procedūrās;
1. Izmantot dalībvalstu apvienoto pieprasījumu kopējās iepirkuma procedūrās;
1. Atbalstīt piegādes ķēžu diversifikāciju, veicinot stratēģisku partnerību veidošanu.

Šī regula ir vērsta uz ES farmācijas sektora konkurētspējas stiprināšanu un zāļu pieejamības uzlabošanu. Tā paredz uzlabot kritiski svarīgo zāļu pieejamību un apgādes drošību, samazinot atkarību no trešo valstu piegādātājiem un stiprinot ES ražošanas kapacitāti, kā arī uzlabojot publiskā iepirkuma procedūru efektivitāti un koordināciju starp dalībvalstīm. Regulas aptvertās jomas, kas ir būtiskas, lai nodrošinātu stabilu un drošu zāļu apgādi ES, ietver zāļu piegādes ķēžu drošību, kritisko zāļu pieejamību, regulējošās un politiskās iniciatīvas, publiskos iepirkumus un sadarbību, kā arī finansējuma iespējas.
 
Pamatojoties uz regulas sākotnējo un pārskatīto tekstu izskatīšanu, delegāciju rakstiskām piezīmēm un diskusijām Farmācijas un medicīnisko ierīču darba grupā, kā arī uz pastāvīgo pārstāvju komitejas sniegtajiem norādījumiem, Dānijas prezidentūra sagatavoja pilnībā pārskatītu tekstu, par kuru tika panākta vispārējā pieeja 2025. gada 14. novembra COREPER I sanāksmē. 

Latvija atbalsta vispārējās pieejas apstiprināšanu EPSCO.




2. Informatīvā daļa.

a) Farmācijas tiesību aktu kopums.

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

b) 2025. gada progresa ziņojums par vienkāršošanu, īstenošanu un izpildi (Veselība).

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

c) PVO Pamatkonvencija par tabakas kontroli (PKTK): pušu konferences vienpadsmitā sanāksme (COP 11) (Ženēva, 2025. gada 17.–22. novembris).

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

d) Prezidējošās valsts rīkotās konferences.

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

e) ES sirds un asinsvadu veselības plāns.

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

f) Komunālo notekūdeņu attīrīšanas direktīva – izmaksu pētījums.

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

g) Sarunas par starptautisku nolīgumu par pandēmiju novēršanu, gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām.

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

h) Nākamās prezidentvalsts darba programma.	

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.


Latvijas delegācija:

Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministrs Hosams Abu Meri

Delegācijas dalībnieki:

Veselības ministra biroja vadītāja Renāte Gremze;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Svetlana Batare;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Santa Ozoliņa;
Vēstnieks (COREPER I), LR Pastāvīgās pārstāvniecības ES pastāvīgās pārstāves vietnieks Reinis Brusbārdis.



Veselības ministrs							           	        H. Abu Meri

Iesniedzējs: Veselības ministrs						        H. Abu Meri

Vīza: Valsts sekretāre				                                         	        A. Vaļuliene
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