
[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 21. jūnija sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem


2024. gada 21. jūnijā Luksemburga 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 3 Veselības ministrijas kompetencē esošie jautājumi lemjošajā daļā un 5 jautājumi informatīvajā daļā.

Darba kārtība

1. Lemjošā daļa:

1.1. Farmācijas pakotne:
Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (Directive of the European Parliament and of the Council on the Union code relating to medicinal products for human use) 
Priekšlikums 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 (Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council laying down Union procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human use and establishing rules governing the European Medicines Agency)
- Progresa ziņojums. 
- Politikas debates 

[bookmark: _Hlk167190825]1.2. Padomes secinājumu projekts par Eiropas veselības savienības nākotni: Eiropa, kas rūpējas, gatavojas un aizsargā (Draft Council conclusions on the Future of the European Health Union: A Europe that cares, prepares and protects)
- Apstiprināšana

1.3. Priekšlikums Padomes ieteikumam par vakcīnnovēršamiem vēža veidiem (Proposal for a Council Recommendation on vaccine-preventable cancers)
- Pieņemšana

2. Informatīvā daļa: 

a) Aicinājums rīkoties ES līmenī, lai aizsargātu jauniešus no kaitējuma, ko rada jaunieviestie tabakas un nikotīna izstrādājumi 
- Informācija, ko Latvijas delegācija sniegusi Kipras, Igaunijas, Īrijas, Latvijas, Lietuvas, Luksemburgas, Maltas, Portugāles, Slovēnijas un Spānijas delegāciju vārdā

b) Pasaules Veselības organizācijas Pamatkonvencija par tabakas kontroli: pušu konferences desmitā sanāksme (COP 10) (Panama, 2024. gada 5.–10. februāris)
- Prezidentūras un Eiropas Komisijas (turpmāk tekstā - EK) sniegta informācija

c) Prezidentūras pasākumi
- Prezidentūras sniegta informācija

d) Sarunas par starptautisku nolīgumu par pandēmiju novēršanu, gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām un papildu grozījumiem Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos (2005)
- Prezidentūras un EK sniegta informācija

e) Nākamās prezidentvalsts darba programma	
- Ungārijas delegācijas sniegta informācija

Izvērsts izklāsts par Padomē izskatāmajiem jautājumiem

1. Lemjošā daļa

1.1. Farmācijas pakotne: Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm; Priekšlikums 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 (Nacionālās pozīcijas apstiprinātas šā gada 26. marta Ministru kabineta (turpmāk tekstā – MK) sēdē un 10. aprīļa Saeimas Eiropas lietu komisijas (turpmāk tekstā – SELK) sēdē)

Prezidentūras informācija par sasniegto progresu farmācijas tiesību aktu pakotnes pārskatīšanas izskatīšanā

EK 2023. gada 26. aprīlī pieņēma priekšlikumu farmācijas tiesību aktu pārskatīšanai, kas sastāv no regulas par ES procedūrām attiecībā uz cilvēkiem paredzēto zāļu reģistrēšanu un uzraudzību un ar ko izveido Eiropas Zāļu aģentūras darbības noteikumus, un direktīvas par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm. Abu tiesību aktu priekšlikumu vispārīgie mērķi ir nodrošināt ES pacientiem paredzēto zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti un harmonizēt iekšējo tirgu. Beļģijas prezidentūras laikā līdz EPSCO sanāksmes dienai būs notikušas 19 darba grupas sanāksmes, un līdz prezidentūras beigām ir paredzētas vēl divas. Detalizētas apspriedes ir notikušas galvenokārt par “trūkumu kopu”, kurā ietilpst regulas un direktīvas noteikumi, kas attiecas uz zāļu trūkuma pārvaldību un piegādes drošību.

Darba grupa apsprieda arī “stimulu kopu”, kas ietver regulatīvo datu un tirgus aizsardzības modulācijas, stimulus zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai un pediatrijā lietojamām zālēm un pielāgotus regulējumus, tostarp noteikumus, kas saistīti ar regulatīvajām “smilšu kastēm”, un sāka apspriest “atļauju piešķiršanas kopu”. Beļģijas prezidentūra uzskata, ka jaunākais pārskatītais teksts par trūkumu kopu ir labi līdzsvarots pēc sekmīga darba darba grupā, vienlaikus atzīstot, ka joprojām ir neatrisināti jautājumi. Attiecībā uz stimulu kopu prezidentūra iesniedza divus pārskatītus tekstus, kuru mērķis ir risināt galvenos jautājumus, ko delegācijas izvirzīja priekšlikumu izskatīšanas laikā tehniskā līmenī. Savukārt attiecībā uz atļauju piešķiršanas kopu prezidentūra ir sākusi priekšlikumu detalizētu izskatīšanu un plāno līdz jūnija beigām iesniegt pirmo pārskatīto tekstu tehniskā līmenī.

Ierosinātā farmācijas tiesību aktu pakotnes stimulu sistēma: veidi, kā panākt vienošanos Padomē

Viens no galvenajiem farmācijas tiesību aktu pakotnes mērķiem ir nodrošināt piekļuvi inovatīvām un pieejamām zālēm visās dalībvalstīs, vienlaikus aizsargājot ES konkurētspēju un pievilcību inovācijām farmācijas nozarē. Stimulu kopums cita starpā ietver modulētu regulatīvo datu un tirgus aizsardzības sistēmu, kurā aizsardzības periodi tiek piešķirti, pamatojoties uz noteiktu nosacījumu izpildi. Īpaši regulatīvās datu aizsardzības (turpmāk tekstā – RDP) perioda kopējā ilguma modulācija, ar to saistītais RDP pamatperioda samazinājums līdz sešiem gadiem, tirgus piekļuves stimula ieviešana un noteikumi par (lielām) neapmierinātām medicīniskām vajadzībām ir nozīmīga atkāpe no pašreizējās sistēmas, kas prasa padziļinātu politisku diskusiju ministru līmenī. Šī dokumenta īpašais mērķis ir, pamatojoties uz dalībvalstu atsauksmēm, ierosināt turpmāko rīcību attiecībā uz šiem galvenajiem diskusiju jautājumiem.

Prezidentūra aicina ministrus paust savu viedokli par turpmāko rīcību un norādīt, kuram politikas risinājumam attiecībā uz tirgus piekļuves stimulu viņi dod priekšroku, koncentrējoties uz sistēmas pārveides principiem, nevis detaļām. Balstoties uz apspriedēm tehniskā līmenī, prezidentūra uzskata, ka datu un tirgus aizsardzības periodu modulācija, kā arī EK ierosināto stimulu veidi varētu būt EPSCO pieņemami, ja tiks risināti prognozējamības, pārredzamības, juridiskās noteiktības, pieejamības, ietekmes, konkurētspējas, kā arī sloga iestādēm un uzņēmumiem jautājumi. Ņemot to vērā, šajā dokumentā prezidentūra ir iekļāvusi priekšlikumus katrā jomā un četras dažādas izvēles iespējas par tirgus pieejamības stimulu, kas ir sistēmas pārveides centrālais elements.

Jautājumi dalībvalstu delegācijām:
1) Vai jūs varat piekrist modulētai stimulu sistēmai? Vai piekrītat šajā dokumentā minētajiem nosacījumiem (reģistrācija, ierobežošana, modulācija uz vienu gadu ar tirgus aizsardzību, pamata RDP samazināšana)?

Latvija atbalsta sākotnējo EK priekšlikumu: standarta datu aizsardzības perioda saīsināšanu līdz 6 gadiem (jeb regulatīvā datu aizsardzības pamatperioda samazināšanu no 8 gadiem līdz 6 gadiem) un modulētu stimulu sistēmu, kas ļauj saņemt papildu datu aizsardzības periodus, izpildot uzskaitītās prasības (2 gadi papildu datu aizsardzības par zāļu laišanu tirgū visās dalībvalstīs; 6 mēneši – ja zāles risina neapmierinātas medicīniskās vajadzības; 6 mēneši - salīdzinošajiem klīniskajiem pētījumiem; 1 gads – papildu terapeitiskajai indikācijai (atbalstām, ka šis viens gads tiek pievienots tirgus aizsardzības periodam)). 
 
Mēs atbalstām publiska reģistra izveidi, kurā var iepazīties ar datiem un tirgus aizsardzības periodiem, kas attiecas uz produktu, jo šāds pasākums atvieglotu ģenērisko zāļu ienākšanu tirgū. 

Mēs atbalstām griestu uzlikšanu datu un tirgus aizsardzības periodiem, ja standarta datu aizsardzības periods paliek kā tas ir Eiropas Komisijas sākotnējā priekšlikumā 6 gadi un iegūtie papildu datu un tirgus aizsardzības periodi nevar pārsniegt 11 gadus (12 gadu vietā, ja kumulē visus periodus). Šis ļautu ātrāku ģenērisko zāļu ienākšanu. 

Mēs piekrītam, ka par papildu terapeitisko indikāciju tiek piešķirts viens tirgus aizsardzības gads, nevis viens datu aizsardzības gads, jo tas ļaus ģenērisko zāļu ražošanas uzņēmumiem sākt gatavošanos ģenērisko zāļu ienākšanai tirgū vienu gadu agrāk, lai gan tas neko nemainīs attiecībā uz šo ģenērisko zāļu agrāku ienākšanu tirgū kā tādu un pacientu agrāku piekļuvi šīm zālēm. 
 
2) Vai piekrītat, ka stimulus vajadzētu izmantot kā līdzekli piekļuves uzlabošanai? Kuru no šajā dokumentā aprakstītajiem variantiem (nosacījumu kopumu) jūs varētu atbalstīt? Ja nevienu, ar kādiem nosacījumiem jūs varētu piekrist iespējamam piekļuves problēmas risinājumam? 

Latvija piekrīt, ka stimuli ir jāizmanto kā veids, kā uzlabot zāļu pieejamību, jo tie nosaka nosacījumus inovatīvu zāļu pieejamībai visās dalībvalstīs un ir balstīti uz sabiedrības veselības vajadzībām. Saīsinātais standarta datu aizsardzības periods ļauj agrāk tirgū ienākt ģenēriskām zālēm, rada konkurenci ar citām zālēm un tādējādi samazina cenas, padarot zāles pieejamākas gan pieejamības, gan cenas ziņā. No Eiropas Zāļu aģentūrā (turpmāk tekstā – EMA) reģistrētajiem 180 medikamentiem no 2018. līdz 2021. gadam Latvijā bija pieejami tikai 32 medikamenti. Agrāka piekļuve ģenēriskajām zālēm samazinās slogu Latvijas veselības sistēmai, ņemot vērā, ka kompensācijas sistēma ir saistīta ar zemākas cenas zālēm, kas parasti ir ģenēriskās zāles. 
 
Mēs nevaram atbalstīt nevienu no piedāvātajiem variantiem piekļuves zālēm uzlabošanai. 24 mēnešu pagarinājums zāļu nodrošinājumam visu dalībvalstu tirgū bija paredzēts, lai novērstu būtiskās atšķirības jauno zāļu pieejamībā starp dalībvalstīm, kas rada neizdevīgu situāciju lielai daļai ES iedzīvotāju. Visi ierosinātie risinājumi pieejamības nosacījumu izpildi saista tikai ar kompensācijas sistēmu. Kompensācija nav vienīgais mehānisms, ar kura palīdzību zāles kļūst pieejamas tirgū. Zāles, ko iepērk slimnīcas, zāles, par kurām maksā privātie maksātāji, zāles, par kurām tiek pieņemti individuāli kompensācijas lēmumi, un bezrecepšu zāles ir ārpus kompensācijas sistēmas.

Zāļu pieejamības visās dalībvalstīs stimuls ir jāsasaista ar piegādi pēc dalībvalstu pieprasījuma. 

3) Vai jūs varētu piekrist, ka ar zināmiem nosacījumiem tiktu ieviests stimuls neapmierinātām medicīniskām vajadzībām (parastām un reti sastopamu slimību ārstēšanai paredzētām zālēm)? Vai jūs piekrītat šajā dokumentā izklāstītajiem nosacījumiem šādai sistēmai un kādus iespējamos papildu nosacījumus jūs vēlētos redzēt?

Latvija atbalsta EK priekšlikumu par 6 gadu standarta datu aizsardzības periodu un 6 mēnešu papildu datu aizsardzības periodu zālēm, kas atbilst neapmierinātām medicīniskām vajadzībām. Vienlaikus uz zālēm, kas atbilst neapmierinātām medicīniskām vajadzībām, ir jāattiecina citi veicināšanas noteikumi kā uz citām zālēm (plus 2 gadi ieviešanai tirgū visās dalībvalstīs; 6 mēneši salīdzinošajiem klīniskajiem pētījumiem; un mēs piekrītam, ka viens gads papildu terapeitiskām indikācijām var tikt pārcelts no datu aizsardzības uz tirgus aizsardzību). Vienlaikus mēs piekrītam, ka ir jābūt skaidrai un precīzai definīcijai un kārtībai/kritērijiem, kā tiek novērtētas neapmierinātās medicīniskās vajadzības (jo ir daudz slimību, kas var nešķist smagi invalidizējošas un šķietami nerada tiešus draudus dzīvībai, bet kas ievērojami pasliktina dzīves kvalitāti, ir saistītas ar augstu pašnāvības risku vai var jebkurā brīdī izraisīt nāvi, piemēram, psihiskas saslimšanas). Mēs arī piekrītam, ka EMA sadarbībā ar dalībvalstu aģentūru pārstāvjiem ir jāizstrādā šī panta piemērošanas pamatnostādnes.
 
Latvija atbalsta EK sākotnējo priekšlikumu attiecībā uz atlīdzības sistēmu zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai – 9 gadi tirgus aizsardzība (10 gadi (augstas nepiepildītās vajadzības), 5 gadi (plaša izmantošana vismaz 10 gadu garumā) un 12 mēnešu pagarinājums datu aizsardzībai par laišanu tirgū visās ES dalībvalstīs. Šīm zālēm parasti ir augstas izstrādes un izpētes izmaksas, un tās nav paredzētas lielām iedzīvotāju grupām, lai gūtu lielus ieņēmumus no pārdošanas, bet tajā pašā laikā šīs slimības nedrīkst atstāt novārtā un visu pacientu vajadzībām būtu jāpieiet vienlīdzīgi. Latvija pieņem zināšanai sagatavoto progresa ziņojumu. 

1.2.	Padomes secinājumu projekts par Eiropas veselības savienības nākotni: Eiropa, kas rūpējas, gatavojas un aizsargā (Nacionālā pozīcija apstiprināta šā gada 4. jūnija MK sēdē un to plānots apstiprināt 19. jūnija SELK sēdē)

Secinājumu projekta mērķis ir turpināt pilnveidot un uzlabot Eiropas veselības savienību, ņemot vērā sistēmiskās problēmas, ar kurām pašlaik saskaras dalībvalstu veselības aprūpes sistēmas. Dalībvalstis un EK ciešā sadarbībā un saskaņā ar to attiecīgajām kompetencēm tiek aicinātas veikt pasākumus deviņās jomās:
•	Risināt veselības aprūpes darbaspēka krīzi
•	Risināt prioritārās vajadzības veselības aprūpes un inovācijas politikas jomā
•	Veikt pasākumus neinfekcijas slimību profilakses jomā
•	Efektīvi apkarot antimikrobiālo rezistenci
•	Stiprināt ES vienoto klīnisko pētījumu ekosistēmu
•	Novērtēt ES veselības ārkārtas situāciju pārvaldības sistēmu
•	Uzlabot zāļu un medicīnas ierīču piegādes drošību
•	Klimats un veselība
•	Uzlabot ES īstenošanas instrumentus

Latvijas atbalsta secinājumu projektu.

1.3.	Priekšlikums Padomes ieteikumam par vakcīnnovēršamiem vēža veidiem (Nacionālā pozīcija apstiprināta šā gada 9. aprīļa MK sēdē un 10. aprīļa SELK sēdē)
Priekšlikuma mērķis ir atbalstīt ES dalībvalstis ar cilvēka papilomas vīrusu (turpmāk tekstā – CPV) un B hepatīta vīrusa (turpmāk tekstā – HBV) infekciju saistītā vēža sloga samazināšanā. Priekšlikums satur ES dalībvalstīm adresētus ieteikumus, kā palielināt vakcinācijas pret CPV un HBV rādītāju. Savukārt EK plāno veikt vairākas darbības, kas atbalstītu valstis ieteikumu īstenošanā. Šīs darbības būs orientētas uz atbalstu ES dalībvalstīm komunikācijā par vakcinācijas pret CPV un HBV nozīmi no vēža profilakses viedokļa un kvalitatīvākā vakcinācijas aptveres monitorēšanā, kas informatīvi balstītu sabiedrības veselības pasākumus.
Latvija atbalsta ieteikumu. 

2. Informatīvā daļa

a) Aicinājums rīkoties ES līmenī, lai aizsargātu jauniešus no kaitējuma, ko rada jaunieviestie tabakas un nikotīna izstrādājumi

Lai aktualizētu ES līmenī jautājumu par nepieciešamību ieviest vienotu politiku, lai mazinātu aromatizētu elektronisko cigarešu (turpmāk tekstā – e-cigaretes) lietošanas izplatību un negatīvo ietekmi uz jauniešu veselības paradumiem, ņemot vērā, ka Pasaules Veselības organizācija šo produktu lietošanu ir atzinusi kā lamatas jauniešu un nesmēķētāju ievilināšanai smēķēšanas atkarībā, kā arī vēlreiz aktualizētu Latvijas un 12 citu ES dalībvalstu (BG, CY, EE, FI, IE, LT, LU, MT, NL, PT, SI, ES) vienotajā vēstulē iekļauto aicinājumu Eiropas Komisijai noteikt vienotu ierobežojumu e-cigarešu aromātiem visā ES teritorijā, kā arī aizliegt tabakas un citu smēķēšanai paredzēto produktu pārrobežu distances tirdzniecību visā ES, Latvija rosina iekļaut šo punktu sadaļā “Citi jautājumi”.

Atšķirīga pieeja tabakas un nikotīna produktu tirdzniecības ierobežojumiem ES teritorijā, apgrūtina šo produktu izplatības apkarošanu un vienota regulējuma trūkums kropļo ES brīvo tirgu. Nosakot vienotu regulējumu un ierobežojumus visā ES teritorijā, tiktu nodrošināta koordinēta un daudz efektīvāka rīcība šo kaitīgo produktu pieejamības un pieprasījuma mazināšanai visas ES teritorijā, tādejādi pasargājot sabiedrību, īpaši bērnu un jauniešus, no smēķēšanas negatīvās ietekmes, kā arī mazinātu atkarību veidošanās riskus.


b) Pasaules Veselības organizācijas Pamatkonvencija par tabakas kontroli: pušu konferences desmitā sanāksme (COP 10) (Panama, 2024. gada 5.–10. februāris)

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

c) Prezidentūras pasākumi

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.

d) Sarunas par starptautisku nolīgumu par pandēmiju novēršanu, gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām un papildu grozījumiem Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos (2005)

Sarunas Ženēvā Pasaules veselības organizācijas (turpmāk tekstā – PVO) līmenī par Starptautiskā nolīguma par pandēmiju novēršanu, gatavību pandēmijām un reaģēšanu uz tām (turpmāk tekstā – Pandēmiju līguma) sākotnējo projektu turpinās – 2024. gada 1. jūnijā PVO dalībvalstis lēma pagarināt termiņu diskusijām par vienu gadu. Savukārt grozījumi Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos ir pieņemti ar konsensu Pasaules Veselības Asamblejā 2024. gada 1. jūnijā; PVO dalībvalstīm 10 mēnešu laikā jāziņo PVO Ģenerāldirektoram, vai tās vēlas pievienoties šiem juridiski saistošajiem grozījumiem. 

Par Pandēmiju līguma projektu un par Starptautisko veselības aizsardzības noteikumu grozījumiem Veselības ministrija sagatavos nacionālo pozīciju atbilstoši Ministru kabineta 2010. gada 3. augusta noteikumiem Nr. 707 “Noteikumi par dokumentu izstrādāšanu valsts attīstības mērķu aizstāvēšanai starptautiskajās organizācijās, to saskaņošanas, apstiprināšanas un aktualizācijas kārtību”.

Latvija neplāno izteikties pie šī darba kārtības punkta un pieņem to zināšanai.

e) Nākamās prezidentvalsts darba programma	

Latvija pieņem zināšanai sniegto informāciju.



Latvijas delegācija

Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministrijas parlamentārais sekretārs Artjoms Uršuļskis

Delegācijas dalībnieki: 
Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta direktore Elīza Bērziņa;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Irina Porošina;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Santa Ozoliņa.


Veselības ministrs								     H.Abu Meri

Iesniedzējs: Veselības ministrs						     H.Abu Meri

Vīza: Valsts sekretāra p.i.				                                         A.Valdmane
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