


[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 12.-13. jūnija sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem


2023. gada 12.-13. jūnijā Luksemburgā 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 5 Veselības ministrijas kompetencē esošie jautājumi lemjošajā daļā un 2 jautājumi informatīvajā daļā.

Darba kārtība.

1.Lemjošā daļa:

1.1. Padomes ieteikuma projekts par ES rīcības pastiprināšanu cīņai pret rezistenci pret antimikrobiāliem līdzekļiem (AMR), ievērojot pieeju “Viena veselība”
- Pieņemšana

1.2. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksām un nodevām, kuras maksājamas Eiropas Zāļu aģentūrai (EMA)
- Vispārējā pieeja 

1.3. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par Eiropas veselības datu telpu
- Progresa ziņojums

1.4. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par kvalitātes un drošības standartiem cilvēku izcelsmes vielām, kuras paredzēts izmantot cilvēkiem 
- Progresa ziņojums

1.5. Farmaceitiskās ekosistēmas nostiprināšanas ar mērķi atbalstīt konkurētspēju un  taisnīgu pieeju zālēm
- Viedokļu apmaiņa

2. Informatīvā daļa: 

a) 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 Eiropas Komisijas (turpmāk tekstā - EK) sniegtā informācija

b) Psihiskā veselība
- EK sniegtā informācija

Izvērsts izklāsts par Padomē izskatāmajiem jautājumiem

1.1. Padomes ieteikuma projekts par ES rīcības pastiprināšanu cīņai pret rezistenci pret antimikrobiāliem līdzekļiem, ievērojot pieeju “Viena veselība” (Nacionālā pozīcija apstiprināta š. g. 1. jūnija Ministru kabineta (turpmāk tekstā  – MK) sēdē)

Antimikrobiālā rezistence (turpmāk tekstā - AMR) ir aktuāla problēma visā pasaulē, kas rada nopietnus apdraudējumus gan cilvēku, gan dzīvnieku veselībai un dzīvībai. AMR jau vairāk nekā 20 gadus ir bijis viens no ES darba kārtības prioritārajiem jautājumiem, un cīņai pret to ir nepieciešama spēcīga un koordinēta rīcība. Ņemot to vērā, 2023. gada 26. aprīlī EK nāca klajā ar Priekšlikumu Padomes ieteikuma projektam par ES rīcības pastiprināšanu cīņai pret rezistenci pret antimikrobiāliem līdzekļiem, ievērojot pieeju “Viena veselība” (turpmāk – Ieteikums). Ieteikuma mērķi ir stiprināt pieejas “Viena veselība” nacionālos rīcības plānus AMR apkarošanai, uzlabot infekciju profilaksi un kontroli, veicināt pētniecību un inovāciju, stimulēt piekļuvi antimikrobiālajiem līdzekļiem un citiem medicīniskiem pretlīdzekļiem, pastiprināt AMR un antimikrobiālo līdzekļu patēriņa uzraudzību un pārraudzību, sekmēt globālo sadarbību un uzlabot sabiedrības informētību un izglītošanu, kā arī profesionāļu apmācību, tādējādi veicinot antimikrobiālo līdzekļu piesardzīgu lietošanu. Ieteikumu ir paredzēts apstiprināt 13. jūnija EPSCO sanāksmē.

Latvijas nostāja

Latvija kopumā atbalsta Ieteikuma priekšlikumu, gan cilvēku, gan dzīvnieku veselības jomā, jo AMR rada nopietnus riskus gan Latvijā, gan Eiropā.

Latvija atzinīgi vērtē aktivitātes, kas saistītas ar starpnozaru un starpvalstu sadarbības stiprināšanu, kā arī labas prakses un pieredzes apmaiņu AMR jomā un piesardzīgu antibiotiku lietošanu infekciju profilaksē. Latvija atbalsta pasākumus, kas veicina pētniecību, un arī plāno pētniecības datu bāzes izveidi, lai veicinātu uz pierādījumiem balstītu lēmumu pieņemšanu un politikas veidošanu AMR jomā. Latvija uzsver, ka, lai veicinātu ilgtspējīgu inovāciju vidi un nodrošinātu pieejamību jauniem antimikrobiāliem līdzekļiem, ikvienai priekšrocībai, kas stimulē jaunu medikamentu izstrādi gan ES, gan nacionālā līmenī, jābūt pietiekami apjomīgai, ekonomiski izdevīgai, ātri īstenojamai, prognozējamai un skaidrai visām iesaistītajām pusēm. Latvija vērš uzmanību uz to, ka, lai panāktu sekmīgu ar vides nozari saistīto pasākumu īstenošanu, ir nepieciešama rīcības koordinācija no EK puses un ES pamatnostādnes par metodēm.

1.2. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksām un nodevām, kuras maksājamas Eiropas Zāļu aģentūrai (turpmāk tekstā - EMA) (Sākotnējā pozīcija apstiprinātā š. g. 31. janvāra MK sēdē)

Priekšlikuma Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksām un nodevām, kuras maksājamas Eiropas Zāļu aģentūrai, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 2017/745, kā arī atceļ Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95 un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 658/2014 mērķis ir risināt šādas problēmas, kas konstatētas nesenajā EMA maksu sistēmas novērtējumā[footnoteRef:2]:  [2:  Eiropas Zāļu aģentūras maksu sistēmas izvērtējums (SWD(2019) 336 final). ] 

1) maksu sistēmas sarežģītība, ņemot vērā daudzas dažādas maksu kategorijas un veidus, kas pašlaik ir noteikti sistēmā; 
2) dažu maksu neatbilstība pamata izmaksām; 
3) nav nekādu maksu vai valsts kompetento iestāžu atlīdzību par dažām procesuālām darbībām; 
4) neatbilstība konkrētas dalībvalstu kompetentajām iestādēm izmaksātas atlīdzības pamata izmaksām; kā arī 
5) atšķirība starp galveno EMA maksu regulu  un Par farmakovigilances darbībām maksājamo maksu regulu, kas atšķiras pēc pieejas, saskaņā ar kuru nosaka valsts kompetento iestāžu atlīdzības apmēru, un pēc pieejas valsts kompetento iestāžu atlīdzībām samazinātu maksu gadījumā[footnoteRef:3].  [3:  Saskaņā ar Regulu (ES) Nr. 658/2014 valsts kompetento iestāžu atlīdzība maksu samazināšanas gadījumā tiek proporcionāli samazināta, turpretim Padomes Regulas (EK) Nr. 297/95 īstenošanas noteikumos nav paredzēts valsts kompetento iestāžu atlīdzības samazinājums proporcionāli piemērojamajiem maksu samazinājumiem. ] 


Risinot konkrētās minētās problēmas, regulas priekšlikuma vispārējais mērķis ir palīdzēt nodrošināt stabilu finansiālo pamatu EMA darbību atbalstam, tostarp atlīdzību par pakalpojumiem, kurus valstu kompetentās iestādes sniedz EMA saskaņā ar piemērojamajiem tiesību aktiem. Tas izpaužas kā mērķis nodrošināt maksas un atlīdzības summas, kas ir balstītas uz izmaksām, pēc tam, kad rūpīgi izvērtētas EMA un tās dažādo likumā noteikto uzdevumu izmaksas, kā arī dalībvalstu kompetento iestāžu izmaksas par ieguldījumiem tās darbā. 

Latvija pieņem zināšanai sagatavoto progresa ziņojumu. 

1.3. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par Eiropas veselības datu telpu (Sākotnējā pozīcija apstiprinātā 2022. gada 6. septembra MK sēdē)

Eiropas datu stratēģijā[footnoteRef:4] tika ierosināts izveidot katrai jomai specifiskas kopējas Eiropas datu telpas. Eiropas veselības datu telpa (turpmāk tekstā - EHDS) ir pirmais priekšlikums par šādu kopēju Eiropas datu telpu. Tā risinās ar elektronisko piekļuvi veselības datiem saistītās problēmas un to kopīgošanu, tā ir viena no EK prioritātēm veselības jomā, un tā būs Eiropas veselības savienības izveides neatņemama sastāvdaļa. EHDS radīs kopīgu telpu, kurā fiziskas personas varēs viegli kontrolēt savus elektroniskos veselības datus, kā arī ļaus pētniekiem un politikas veidotājiem izmantot šos elektroniskos veselības datus uzticamā un drošā veidā, kas saglabā privātumu. [4:  European Commission. European Data Strategy (2020). https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy_en.] 

Šī regula:
(a) stiprina fizisku personu tiesības attiecībā uz viņu elektronisko veselības datu pieejamību un kontroli;
(b) paredz noteikumus e-veselības pacienta karšu sistēmu ("EVPK sistēmas") laišanai tirgū, publiskošanai tirgū vai nodošanai ekspluatācijā ES;
c) paredz noteikumus un mehānismus, kas atbalsta elektronisko veselības datu sekundāru izmantošanu;
(d) izveido obligātu pārrobežu infrastruktūru, kas ļauj primāri izmantot elektroniskos veselības datus visā ES; 
(e) izveido obligātu pārrobežu infrastruktūru elektronisko veselības datu sekundārai izmantošanai.

Priekšlikums tiek intensīvi izskatīts ES Padomes Sabiedrības veselības darba grupā. 

Latvija pieņem zināšanai sagatavoto progresa ziņojumu. 

1.4. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai par kvalitātes un drošības standartiem cilvēku izcelsmes vielām, kuras paredzēts izmantot cilvēkiem (Sākotnējo pozīciju apstiprināja veselības ministrs 2022. gada 11. novembrī; nostāja balstās uz cilvēku izcelsmes vielu jomu regulējošiem nacionālajiem likumiem, t. sk. Farmācijas likumu, Likumu “Par miruša cilvēka ķermeņa aizsardzību un cilvēka audu un orgānu izmantošanu medicīnā”, Seksuālās un reproduktīvās veselības likumu, Ārstniecības likumu)

Pašlaik ES spēkā esošās Direktīvas, kas nosaka kvalitātes un drošības prasības visām darbībām no asins, audu un šūnu ziedošanas līdz to izmantošanai cilvēkiem, vairs neatbilst jaunākajiem zinātnes un tehnikas sasniegumiem, tāpēc 2022. gada 15. jūlijā EK nāca klajā ar Priekšlikumu Eiropas  Parlamenta  un  Padomes  Regulai  par  kvalitātes  un  drošības  standartiem cilvēku izcelsmes vielām, kuras paredzēts izmantot cilvēkiem, un ar ko atceļ Direktīvu 2002/98/EK un Direktīvu 2004/23/EK. Regulas priekšlikuma vispārējais  mērķis  ir  nodrošināt  augstu veselības aizsardzības līmeni ES iedzīvotājiem, dodot tiem iespēju piekļūt drošai un efektīvai asins, audu un šūnu terapijai.

ES Padomes Sabiedrības veselības darba grupas sanāksmēs, kurā aktīvi piedalās arī Latvijas eksperti, Čehijas un Zviedrijas prezidentūras ir intensīvi izskatījušas regulas priekšlikumu. Pirmreizējā regulas priekšlikuma teksta izskatīšana ir pabeigta š. g. 25. maija sanāksmē, savukārt turpmākajās sanāksmēs tiks izskatīts tās kompromisa teksts.

Latvija pieņem zināšanai sagatavoto progresa ziņojumu. 

1.5. Farmaceitiskās ekosistēmas nostiprināšanas ar mērķi atbalstīt konkurētspēju un  vienlīdzīgu pieeju zālēm

EK 2020. gada 25. novembrī publicēja jaunu Eiropas zāļu stratēģiju – uz pacientu orientētu stratēģiju, kuras mērķis ir nodrošināt zāļu kvalitāti un drošumu, vienlaikus veicinot ES farmācijas nozares konkurētspēju pasaulē. Kopš tā laika ES Padome ir pievērsusies dažādiem farmācijas ekosistēmas aspektiem kā informācijas elementiem, piemēram, zāļu ienākšanai tirgū (EPSCO padome, 2022. gada jūnijs) un nesenajam zāļu trūkumam (EPSCO padome, 2023. gada marts). Komisija š. g. 26. aprīlī publicēja paziņojumu un priekšlikumus ES farmācijas jomas regulējošos tiesību aktu grozījumiem, kā arī priekšlikumu Padomes ieteikumam par AMR. 

ES farmācijas nozares konkurētspēja 

Saskaņā ar EK 2023. gada 26. aprīļa paziņojumu ES ir viens no lielākajiem farmācijas tirgiem pasaulē, un tai ir spēcīga un konkurētspējīga farmācijas nozare. Šajā nozarē tieši ir nodarbināti 840 000 cilvēku. Eiropa (ES, Apvienotā Karaliste un Šveice) ir viens no lielākajiem ieguldītājiem zāļu pētniecībā un izstrādē ar budžetu 39,7 miljardi euro (2020. gadā). ES ir arī pasaules līdere augsto tehnoloģiju zāļu ražošanā, par ko liecina tās vadošā loma pasaules apgādē ar Covid-19 vakcīnām. 2021. gadā ES eksportēja zāles 235 miljardu euro vērtībā, kas ir par 136 miljardiem euro vairāk nekā importētās zāles. ES tērē aptuveni 1,5 % no sava IKP zālēm 230 miljardus euro 2021. gadā, no kuriem vairāk nekā 80 % tiek novirzīti inovatīviem produktiem, padarot ES farmācijas tirgu par otro pievilcīgāko tirgu rūpniecībai, jo īpaši inovāciju attīstītajiem. 

Šie skaitļi liecina par ES ievērojamajiem panākumiem nozarē, kuras pamatā ir sarežģīts, dārgs un augsta riska pētniecības process un kurā pastāv intensīva starptautiska konkurence, lai piesaistītu pētniecību un izstrādi farmācijas jomā, tostarp izmantojot piemērojamo tiesisko regulējumu. No otras puses, novērtējot spēkā esošos ES farmācijas jomu regulējošos tiesību aktus, tika secināts, ka regulatīvā sistēma nepietiekami ņem vērā inovāciju un dažos gadījumos rada nevajadzīgu administratīvo slogu. Turklāt pati nozare pamana, ka relatīvi samazinās Eiropas kā biofarmācijas investīciju centra pievilcība, jo plaisa starp ASV un Eiropu palielinās no  2 miljardiem euro 2002. gadā līdz 20 miljardiem euro 2020. gadā, kamēr Ķīna arī kļūst par reģionu, kas uzņēmumiem kļūst par arvien konkurētspējīgāku reģionu, lai izvietotu savu darbību. 

Nevienlīdzīga piekļuve farmācijas inovācijai ES 

Pašlaik ES atļautās zāles nesasniedz pacientus pietiekami ātri un nav vienlīdz pieejamas pacientiem visās dalībvalstīs. Zāļu pieejamība pacientiem ES atšķiras atkarībā no tirgū nonākušo zāļu skaita vai ienākšanas laika. Salīdzinājumam - lai gan vienā dalībvalstī 133 no 152 (t. i., 88 %) jaunajām zālēm, kas ES līmenī tika atļautas no 2016. līdz 2019. gadam, bija pieejamas pacientiem, un mazāk nekā 50 no tām bija pieejamas mazās dalībvalstīs vai dalībvalstīs ar salīdzinoši zemām cenām vai zemu IKP. Laiks līdz pacientu piekļuvei ir ilgāks arī lielākajā daļā šo valstu, piemēram, aptuveni divus gadus vai ilgāk pēc tirdzniecības atļaujas piešķiršanas, salīdzinot ar četriem mēnešiem spektra otrā galā. Tā rezultātā pacientiem var nebūt pieejama nekāda viņu slimībai piemērota ārstēšana. 

Lai sasniegtu pacientus, zālēm ir vajadzīga tirdzniecības atļauja, kas lielākajai daļai inovatīvo zāļu ES tiek piešķirta, izmantojot centralizētu procedūru, un pēc tam uzņēmumam, kam ir atļauja, tās ir jālaiž tirgū atsevišķu dalībvalstu tirgos. Lēmumu par zāļu laišanu tirgū katrā dalībvalstī pieņem uzņēmums, pamatojoties uz tādiem faktoriem kā tirgus lielums, veicināšanas un izplatīšanas tīkli, kā arī valsts cenu noteikšanas un kompensācijas politika. Tas noved pie tā, ka mazākas dalībvalstis bieži saskaras ar ierobežotu vai novēlotu produktu laišanu savos tirgos. 

Gan jaunu zāļu izstrāde, gan zāļu pieejamība ir atkarīga no spēcīgas farmācijas nozares, kas nāk par labu gan ES ekonomikai, gan tās pacientiem. Vajadzība pēc spēcīgas un konkurētspējīgas farmācijas nozares, kuras pamatā ir lieli ieguldījumi pētniecībā un izstrādē un vienlīdzīga piekļuve šo ieguldījumu augļiem, patiešām ir bijusi neseno diskusiju par ES farmācijas politikas nākotni centrā. Pamatojoties uz diskusijām par zāļu pieejamību veselības ministru neformālajā sanāksmē Stokholmā 2023. gada 4. un 5. maijā, Prezidentūra uzskata, ka veselības ministriem EPSCO padomes sanāksmē 2023. gada 13. jūnijā, ir lietderīgi diskutēt par farmācijas ekosistēmu stiprināšanu, lai atbalstītu vienlīdzīgu piekļuvi zālēm un ES farmācijas nozares konkurētspēju. Ministri tiek aicināti debašu laikā pievērsties šādiem jautājumiem[footnoteRef:5]:  [5:  Latvijas nostāja balstīta Ministru kabineta 2022. gada 26. maija rīkojumā Nr. 359 Rīgā “Sabiedrības veselības pamatnostādnes 2021.–2027. gadam”; Ministru kabineta 25.oktobra rīkojumā Nr. 774 “Plāns reto slimību jomā 2023.–2025. gadam” un Veselības aprūpes pakalpojumu onkoloģijas jomā uzlabošanas plānā 2022. - 2024. gadam] 


[bookmark: _Hlk136246679]1)Kādi pasākumi, jūsuprāt, ir vajadzīgi ES līmenī, lai nodrošinātu vienlīdzīgu piekļuvi zālēm visiem pacientiem ES? 

Latvija vēlas uzsvērt, ka 26. publicētajā jaunajā regulā un direktīvā, ar kurām grozā spēkā esošus ES farmācijas nozari regulējošus tiesībus aktus, ir iekļauti dažādi zāļu pieejamību veicinoši mehānismi, cita starpā attiecība uz zāļu datu aizsardzības perioda pielāgošanu, izpildot dažādus kritērijus (attiecībā uz salīdzinošajiem klīniskajiem pētījumiem, nepiepildītajām medicīniskajām vajadzībām, retajām slimībām u. c.), kuru starpā ir arī nosacījums, ka, divu gadu laikā pēc zāļu reģistrācijas uzsākot izplatīt zāles visās ES valstīs, zāļu reģistrācijas apliecības īpašnieks iegūst papildu divu gadu datu aizsardzības periodu savām jaunajām zālēm.

Tas veicinātu pašu reģistrācijas apliecības īpašnieku interesi ātrāk darīt zāles pieejamas visās ES valstīs, savukārt, ja interese nesasniedz šādu līmeni, netiktu piemērots papildu aizsardzības periods un tirgū ātrāk varētu ienākt ģenēriskās jeb patentbrīvās zāles.

2)Ko jūs uzskatāt par svarīgiem elementiem, lai nodrošinātu ļoti konkurētspējīgu un inovatīvu farmācijas nozari ES iedzīvotāju labā? 

Lai nodrošinātu konkurētspējīgu un inovatīvu farmācijas nozari ES iedzīvotāju labā, ir nepieciešami vairāku līmeņu risinājumi un veicinoši mehānismi, kuru starpā, pirmkārt, būtu pētniecības atbalsts (t. sk. atbalsts klīniskajiem pētījumiem), ievērojot dažādus tiešus un netiešu finansēšanas mehānismus; salīdzsvarota patentaizsardzība; izglītības atbalsts dabas zinātņu un tehnoloģiju tēmām (STEM) un veselības aprūpes jomā ar uzsvaru uz zinātniski pētniecisko darbību; kā arī pētniecības finansēšanas jomas sakārtošana, atvieglojot ceļu, kā investīcijas nonāk līdz pētniecības projektiem, harmonizējot šo lietu ES līmenī u. c. 

Otrkārt, jānodrošina Eiropas atvērtā stratēģiskā autonomija, rūpējoties par zāļu un zāļu aktīvo vielu ražošanu ES, diversificējot piegādes avotus ārpus ES. Šīs virziens ietver gan labvēlīgu apstākļu radīšanu ES ražotājiem (regulatora elasticitāte un konsekvence, stipras atbilstības novērtēšanas un kompetentās iestādes u. c.), gan sakārtotu zāļu loģistiku no trešajām valstīm vietējo ražošanas pārtraukumu gadījumā, gan atkal izglītības jomas atbalstu, lai sagatavotu un uzturētu profesionāļus, kas ražo, pēta un novērtē zāles. 

Treškārt, būtiski jāpalielina veselības aprūpes budžets, jo inovācijas, drošākas un efektīvākas zāles maksā naudu šodien, savukārt ieguvumi no labākas ārstniecības sagaidāmi vien ilgākā perspektīvā, taču pēc ekspertu norādēm investīcijas veselības aprūpē valstīm atmaksājās darbaspējīgākā un ražīgākā iedzīvotājā, jo zāles ir svarīgas tāpēc, ka tās ir paredzētas mūsu cilvēku veselības saglabāšanai vai atjaunošanai.

Latvijas delegācija.

Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministre Līga Meņģelsone

Delegācijas dalībnieki: 
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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