	
	
	





[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 2024. gada 3. decembra sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem

2024. gada 3. 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 ietverti 5 Veselības ministrijas kompetencē esošie jautājumi lemjošajā daļā un 3 jautājumi informatīvajā daļā.

Izvērsts izklāsts par Padomē izskatāmajiem jautājumiem

1. Lemjošā daļa

1.1. Tiesību aktu kopums farmācijas jomā (turpmāk tekstā – Farmācijas pakotne): Direktīva par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm; Regulai, ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību (Nacionālā pozīcija Nr. 1 par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atceļ Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006, un nacionālā pozīcija Nr. 1 par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai, ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību, groza Regulu (EK) Nr. 1394/2007 un Regulu (ES) Nr. 536/2014 un atceļ Regulu (EK) Nr. 726/2004, Regulu (EK) Nr. 141/2000 un Regulu (EK) Nr. 1901/2006 apstiprināta šā gada 26. marta Ministru kabineta (turpmāk tekstā – MK) sēdē un 10. aprīļa Saeimas Eiropas lietu komisijas (turpmāk tekstā – SELK) sēdē)

Prezidentvalsts informācija par sasniegto progresu Farmācijas pakotnes pārskatīšanas izskatīšanā

Ungārijas prezidentūra uzskata, ka jaunākie ES Padomes Farmācijas un medicīnas ierīču darba grupā pārskatītie teksti, kas aptver gandrīz divas trešdaļas no Farmācijas pakotnes pantiem, ir labi līdzsvaroti un ir labs pamats turpmākai apspriešanai, vienlaikus atzīstot, ka joprojām ir atvērti jautājumi.
 
Galvenie diskusiju jautājumi ir šādi: stimulu modulācija, nodrošinot vienlīdzīgāku piekļuvi tirgum un nepārtrauktu inovatīvu zāļu piegādi visās dalībvalstīs; nodrošināt, lai kombinētie noteikumi par dalībvalstu izvēli attiecībā uz savstarpējas atzīšanas un decentralizēto procedūru un par prasību, ka lieltirgotavām ir jānodrošina zāļu pieejamība un nepārtraukta piegāde konkrētos tirgos, nepārkāptu uzņēmumu uzņēmējdarbības brīvību un būtu samērīgi ar izvirzītajiem mērķiem; nodrošināt to izmaksu ilgtspēju, kas rodas veselības aprūpes sistēmām, izmantojot nododamo datu ekskluzivitātes kuponu prioritārajām antibakteriālajām zālēm; nodrošināt, ka noteikumi par vides riska novērtējumu neietekmēs labi zināmu zāļu pieejamību tirgū.
 
Latvija pieņem zināšanai progresa ziņojumu un īpaši vēlas uzsvērt tālāka progresa nepieciešamību nodrošinot vienlīdzīgāku piekļuvi tirgum un nepārtrauktu inovatīvu zāļu piegādi visās dalībvalstīs.
1.2. Padomes ieteikums attiecībā uz vidi bez dūmiem un aerosoliem (Nacionālā pozīcija Nr. 1 par Priekšlikumu Padomes ieteikumam par vidi bez dūmiem un tvaikiem, aizvietojot Padomes ieteikumu 2009/C 296/02, apstiprināta šā gada 5. novembra MK sēdē un iesniegta izskatīšanai 29. novembra SELK sēdē)
- pieņemšana

Ieteikums paredz dalībvalstīm, ņemot vērā nacionālo kompetenci un specifiku, nodrošināt efektīvu aizsardzību pret tabakas dūmu un tvaiku iedarbību dažādās teritorijās un atrašanās vietās, kā arī rekomendē ES dalībvalstīm izstrādāt valsts programmu, lai garantētu efektīvu aizsardzību pret dūmu un tvaiku iedarbību, aicina ieviest profilakses, smēķēšanas atmešanas un izpratnes veicināšanas kampaņas, kā arī nodrošināt piemērotu struktūru un mehānismus, lai nodrošinātu smēķēšanas ierobežojumu ieviešanu un uzraudzību.

Latvija atbalsta ieteikumu.

1.3. Eiropas veselības savienība saistībā ar ziņojumu “Eiropas konkurētspējas nākotne” (Nacionālā pozīcija Nr. 1 par Padomes secinājumu projektu par Eiropas veselības savienības nākotni: Eiropa, kas rūpējas, gatavojas un aizsargā apstiprināta šā gada 4. jūnija MK sēdē un 19. jūnija SELK sēdē)
- viedokļu apmaiņa

Spānijas, Beļģijas un Ungārijas prezidentūru trio ir apņēmies stiprināt Eiropas veselības savienību, lai nodrošinātu noturīgas un pieejamas veselības aprūpes sistēmas, sagatavotos ārkārtas situācijām veselības jomā nākotnē un veicinātu veselīgu dzīvesveidu. Būtisks pavērsiens bija Padomes secinājumu par Eiropas veselības savienības nākotni apstiprināšana, kuros dalībvalstis un EK tiek mudinātas nākamajā institucionālajā ciklā par prioritāti noteikt veselības politiku. 

ES Padome 2024. gada 17. oktobrī apstiprinātajā M. Dragi ziņojumā “Eiropas konkurētspējas nākotne” uzsvērta farmācijas nozares izšķirošā loma ES ekonomikā un tās kā vadošā darba devēja pozīcija, taču tajā norādīts uz pieaugošo konkurētspējas atšķirību salīdzinājumā ar konkurentiem citviet pasaulē, jo īpaši tādās moderno zāļu jomās kā bioloģiskās zāles, zāles reto slimību ārstēšanai un uzlabotas terapijas zāles (ATMP). Ziņojumā ir norādīti galvenie iemesli, kas nosaka ES konkurētspējas atpalicību, piemēram, sadrumstalots un nepietiekams pētniecības un izstrādes finansējums, lēna, sarežģīta un neelastīga regulatīvā sistēma un valstu cenu veidošanas un kompensācijas procesu sadrumstalotība.

Lai risinātu šīs problēmas, ziņojumā ir ierosinātas reformas, kas sagrupētas deviņās grupās, tostarp Eiropas veselības datu telpas (EHDS) uzlabošana, klīnisko pētījumu paātrināšana, mākslīgā intelekta izmantošana zāļu izstrādē, Veselības tehnoloģiju novērtēšanas (HTA) regulas īstenošana un stratēģisko starptautisko partnerību veicināšana. Lai veicinātu pētniecību, izstrādi un inovācijas, tiek ieteikts palielināt publiskā un privātā sektora ieguldījumus un izveidot pasaules līmeņa inovācijas centrus.

Papildus tam ziņojums ir saskaņots ar ES līmeņa centieniem uzlabot farmācijas inovācijas, piegādes ķēžu drošību un regulējuma modernizāciju, vienlaikus nodrošinot vienlīdzīgu zāļu pieejamību un ilgtspēju. ES līmenī ir nepieciešamas arī plašākas veselības prioritātes, piemēram, slimību profilakse, antimikrobiālā rezistence, darbaspēka problēmas un klimata ietekme uz veselību.

Ungārijas prezidentūra cenšas integrēt diskusijas par Eiropas veselības savienību ar M. Dragi ziņojumu, uzsverot ieteikumus farmācijas nozarei, vienlaikus atzīstot plašāku veselības un politikas jomu savstarpējo saistību. Jaunā Eiropas institucionālā cikla sākums ir stratēģiski svarīga iespēja kopīgām pārdomām, kurās galvenā uzmanība būtu jāpievērš tam, kā, dalībvalstīm un EK konstruktīvi sadarbojoties, M. Dragi ziņojumā sniegtie ieteikumi varētu vislabāk palīdzēt īstenot Padomes secinājumos noteiktās prioritārās darbības. Tā ir arī laba iespēja pārdomāt, kā varētu pievērsties citām prioritātēm, kas nav tik tieši saistītas ar konkurētspēju un kurām tādēļ M. Dragi ziņojumā pievērsta mazāka uzmanība, lai kopumā vēl vairāk stiprinātu Eiropas veselības savienību, padarītu veselības sistēmas noturīgākas un turpinātu uzlabot Eiropas iedzīvotāju veselību.

Jautājumi dalībvalstu delegācijām:
1. Kuri no M. Dragi ziņojumā iekļautajiem secinājumiem un ieteikumiem ir vissvarīgākie, lai risinātu ar veselību saistītās problēmas jūsu dalībvalstī?

M. Dragi ziņojumā minētie veselības jomas aspekti neapšaubāmi ietekmē kopējo ES konkurētspēju. Darba ražīgumu, efektivitāti un pievienotu vērtību veicina tieši vesels darbinieks. Līdz ar to vesela sabiedrība ir ES konkurētspējas uzlabošanas viens no stūrakmeņiem. 

Farmācijas sektors ES ir ārkārtīgi būtisks. Tas nodrošina efektīvas zāles mūsu pacientiem, veicina pētniecisko potenciālu un stiprina ES kā inovāciju centru. Šobrīd Padomē notiek ekspertu diskusijas par Farmācijas pakotni, jo farmācijas jomu regulējošiem tiesību aktiem jāmainās kopā ar vispārējo progresu nozarē, lai ražotājiem, pacientiem, politikas veidotajiem un visām citām iesaistītām pusēm būtu skaidri un saprotami spēles noteikumi, kas tieši veicinātu inovāciju pieplūdumu ES, stimulētu klīniskus pētījumus ES, kā arī nodrošinātu mūsu pacientiem vienlīdzīgu pieeju zālēm. 

Latvijai no ziņojumā identificētajiem prioritārajiem virzieniem farmācijas jomā pats būtiskākais ir pacientiem nepieciešamo zāļu pieejamības nodrošināšana par pieejamām cenām. Lai to panāktu, nepieciešams stiprināt apgādes ķēžu drošumu un nepārtrauktību, kā arī ES līmenī jāatbalsta Eiropas autonomija zāļu (gan aktīvo vielu, gan galaproduktu) ražošanā. Šim procesam būtu jānorisinās koordinēti un ciešā sadarbībā ar industriju. Nepieciešama arī efektīva, vienota sistēma, kas ļauj bez liekas kavēšanās veikt zāļu reģistrāciju un cenu veidošanos/ kompensācijas darbības, lai zāles ātri pēc reģistrācijas ātri kļūtu pieejamas pacientiem, t. sk. lai ģenēriskās un biolīdzīgās zāles varētu faktiski ienākt tirgū jau pirmajā dienā pēc atsauces zāļu aizsardzības perioda izbeigšanās. Latvija stingri iestājas par to, ka visās ES dalībvalstīs jābūt vienlīdz labi nodrošinātai zāļu pieejamībai, ciktāl ir pieejams finansējums. Pacientu iespējas piekļūt viņiem nepieciešamajām zālēm nedrīkst būt atkarīgas no tā, kurā dalībvalstī viņi atrodas.

Otrs būtisks aspekts ir Eiropas veselības datu telpas regula kā pirmais priekšlikums šādai kopējai Eiropas datu telpai. Piekļuve veselības datiem, to kopīgošana un pacienta kontrole pār saviem datiem ir stūrakmens arī klīnisko pētījumu veicināšanai un uz mākslīgā intelekta bāzes radīto risinājumu ieviešanas veselības nozarē. 

Var atbalstīt un piekrist arī citiem ziņojumā minētājiem aspektiem, kuri ir ne mazāk svarīgi veselības kontekstā, piemēram, gatavība krīzēm.



2. Kā dalībvalstis un EK var efektīvi koordinēt ieteikumu īstenošanu? 

Šeit izceļami divi mehānismi. Pirmais ir programma ES – veselībai (EU4Health), kas ir spēcīgs finanšu instruments un formāts, kas palīdz apvienot dalībvalstu ekspertu un kompetento iestāžu spēkus radot risinājumus problēmām veselības nozarē. Covid-19 krīze mums skaidri parādīja nepilnības mūsu gatavībā krīzēm un programmas ietvaros piešķirtais finansējums ļauj aptvert plašu problēmu loku, sākot no veselības veicināšanas un beidzot ar jaunu vakcīnu radīšanu. Kopējās rīcības stiprina ES kā veselības savienību un līdz ar to veicina tās konkurētspēju, kas ir M. Dragi ziņojuma vadmotīvs. 
 
Kā vienu no jaunajiem formātiem, kas varētu veicināt dalībvalstu un EK sadarbību šo rekomendāciju izpildi, ir Eiropas Veselības ārkārtas situāciju gatavības un reaģēšanas iestāde (HERA). Šīs iestādes izveidotās struktūras un darba grupas piedāvā plašu sadarbības instrumentu klāstu un kalpo, kā pieredzes apmaiņas forums. Šeit noteikti varētu izcelt krīžu gatavības un kritisko zāļu iztrūkumu risināšanas komponentes, kas arī minētas M. Dragi ziņojumā.

3. Kāda vēl var būt ieteikumu īstenošanas ietekme uz valstu veselības aprūpes sistēmām un Eiropas veselības savienības izveides pabeigšanu?

Viens no svarīgākajiem ziņojuma virzieniem ir veselības darbaspēks un tā iztrūkums, ko izjūt visas dalībvalstis. Šī problēma iet roku rokā ar demogrāfiskiem izaicinājumiem un sabiedrības novecošanos. Kaut arī ziņojums specifiski neizceļ šo aspektu, tas ir būtisks jautājums veselības nozarē. Apmācīts, izglītots, pieredzējis un profesionāls veselības nozares darbaspēks ir veselības aprūpes sistēmu stūrakmens un neapšaubāmi veicina visas nozares un ES konkurētspēju, salīdzinot ar citiem pasaules reģioniem.  

1.4. Secinājumi par sirds un asinsvadu veselības uzlabošanu Eiropas Savienībā (Nacionālā pozīcija Nr. 1 par Padomes secinājumu projektu par sirds un asinsvadu veselības uzlabošanu Eiropas Savienībā apstiprināta šā gada 5. novembra MK sēdē un iesniegta izskatīšanai 29. novembra SELK sēdē)
- apstiprināšana

Secinājumos dalībvalstis tiek aicinātas pieņemt vai vajadzības gadījumā atjaunināt sirds un asinsvadu slimību pasākumus atsevišķās vai plašākās stratēģiskajās neinfekcijas slimību stratēģiskajās programmās, kas atspoguļo arī Vienoto rīcību rezultātus valsts kontekstā, iesaistot attiecīgās ieinteresētās personas. Dalībvalstīm tiek ieteikts stiprināt veselības veicināšanu un profilaksi visā dzīves laikā, samazināt sociālos šķēršļus piekļuvei veselības aprūpei, veicināt sirds un asinsvadu veselības pārbaudes un izglītības programmas, samazināt uztura un kaitīgu vielu riskus, kā arī pievērsties vides, miega un psihiskās veselības faktoriem. Tāpat jāuzlabo piekļuve kvalitatīvai aprūpei un rehabilitācijai, jāstiprina veselības aprūpes darbinieku apmācība, jāintegrē fiziskās aktivitātes sirds un asinsvadu slimību ārstēšanā un jāveicina defibrilatoru uzstādīšana.

Latvija atbalsta secinājumus.

1.5. Secinājumi par orgānu ziedošanas un transplantācijas veicināšanu (Nacionālā pozīcija Nr. 1 par Padomes secinājumu projektu par orgānu ziedošanas un transplantācijas veicināšanu apstiprināta šā gada 5. novembra MK sēdē un iesniegta izskatīšanai 29. novembra SELK sēdē)
- apstiprināšana
Secinājumu mērķis ir uzlabot orgānu ziedošanas un transplantācijas procesus un palielināt sabiedrības izpratni par tiem. Dalībvalstis tiek aicinātas izstrādāt sistēmu orgānu ziedošanas un transplantācijas veicināšanai, attīstīt mirušo un dzīvo donoru programmas, stiprināt donoru koordinatoru lomu slimnīcās, kā arī uzlabot pārrobežu sadarbību un veselības aprūpes speciālistu apmācību. Ieteikumi ietver arī sabiedrības izglītošanu, pēctransplantācijas aprūpi, speciālistu pieredzes apmaiņu, finansējuma apsvēršanu pētniecībai un digitālo veselības datu pieejamību. Ungārijas prezidentūra rosina dalībvalstis kopā ar EK stiprināt pārrobežu sadarbību un izveidot ziņošanas sistēmas informācijas apmaiņai un pārredzamības uzlabošanai orgānu ziedošanas un transplantācijas jomā.

Latvija atbalsta secinājumus.

2. Informatīvā daļa

a) Prezidentvalsts konferences 
- prezidentvalsts sniegta informācija 
 
b) Sarunas par starptautisku nolīgumu par pandēmiju prevenciju, gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām, kā arī papildu grozījumi Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos (2005. gads) 
- prezidentvalsts un Komisijas sniegta informācija 
 
c) Nākamās prezidentvalsts darba programma	 
- Polijas sniegta informācija 
 
 
Latvijas delegācija

Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministrijas parlamentārais sekretārs Artjoms Uršuļskis

Delegācijas dalībnieki:
Veselības ministra padomniece starptautiskās komunikācijas jautājumos Ilze Maskalāne; 
Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta vadošais eksperts Eiropas lietās Aleksandrs Takašovs;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Irina Porošina;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Santa Ozoliņa;
Latvijas Republikas pastāvīgās pārstāves Eiropas Savienībā vietnieks, vēstnieks Mārtiņš Kreitus.


Veselības ministrs								     H.Abu Meri

Iesniedzējs: Veselības ministrs						     H.Abu Meri

Vīza: Valsts sekretāre				                                       	     A.Vaļuliene
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