
[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: _Hlk88654841][bookmark: _Hlk150500349][bookmark: _Hlk104810799]Informatīvais ziņojums par Eiropas Savienības Nodarbinātības, sociālās politikas, veselības un patērētāju lietu ministru padomes 2023. gada 30. novembra sanāksmē izskatāmajiem Veselības ministrijas kompetences jautājumiem


2023. gada 30. novembra 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 2 Veselības ministrijas kompetencē esošie jautājumi lemjošajā daļā un 3 jautājumi informatīvajā daļā.

Darba kārtība.

1.Lemjošā daļa:

1.1. Atvērtā stratēģiskā autonomija no veselības perspektīvas 
- Viedokļu apmaiņa

1.2. Secinājumi par psihisko veselību
- Apstiprināšana 

2. Informatīvā daļa: 

a. Pašreizējie leģislatīvie priekšlikumi
- Informācijas no Spānijas prezidentūras ES Padomē (turpmāk tekstā - Prezidentūra) 

I. Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par maksām un nodevām, kuras maksājamas Eiropas Zāļu aģentūrai 

II. Regula par Eiropas veselības datu telpu

III. Regula par kvalitātes un drošības standartiem cilvēku izcelsmes vielām, kuras paredzēts izmantot cilvēkiem

IV. Farmācijas likumdošanas pārskatīšana: 
· Priekšlikums Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm;
· Priekšlikums 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.

b)  Pašreizējais stāvoklis 1+miljona genomu (1+MG) iniciatīvā un 1+MG ceļveža 2023-2027 īstenošana
- Igaunijas delegācijas sniegtā informācija 

c) Medicīnas ierīču regulējuma īstenošana
- Francijas delegācijas sniegtā informācija

d) Prezidentūras konferences
- Prezidentūras sniegtā informācija 

e) Sarunas par starptautiska nolīguma par gatavību pandēmijai un reaģēšanu uz to, un par papildu grozījumu 2005. gada Starptautiskajos veselības aizsardzības noteikumos (IHR) izstrādi
- Prezidentūras un Eiropas Komisijas (turpmāk tekstā - EK) sniegtā informācija

f) Nākamas Prezidentūras programma
- Beļģijas delegācijas sniegtā informācija

g) Zāļu trūkums ES tirgū
- Čehijas un Grieķijas delegāciju sniegtā informācija

h) Par koordinētu pieeju ievainotu iedzīvotāju evakuācijai no Gazas
- Beļģijas delegācijas sniegtā informācija

i) Sadarbības un informācijas apmaiņa par garā Covid-19 jautājumiem
- Vācijas un Nīderlandes delegāciju sniegtā informācija

j) Kopēja pieeja un organizācijas ievainoto pilsoņu medicīniskā evakuācija no Gazas


Izvērsts izklāsts par EPSCO sanāksmē izskatāmajiem jautājumiem
 
1.1. Secinājumi par psihisko veselību (Latvijas nacionālā pozīcija par šo priekšlikumu tiks apstiprinātā šā gada 28. novembra Ministru kabineta sēdē)

ES Padome 2023. gada 4. septembrī nāca klajā ar Padomes secinājumu projektu par psihisko veselību (turpmāk tekstā – Secinājumu projekts), kurā cita starpā dalībvalstīs tiek aicinātas prioritizēt politiku un pakalpojumus, kas vērsti uz psihisko veselību un labbūtību, un izstrādāt rīcības plānus vai stratēģijas, lai risinātu steidzamākos un izplatītākos ar psihisko veselību saistītos jautājumus, iezīmējot 15 darbības virzienus. Savukārt dalībvalstīs un EK tiek aicinātas:
· sākot ar 2024. gadu, prioritāri pievērsties psihiskās veselības jautājumiem;
· izstrādāt un īstenot ES Rīcības plānu psihiskās veselības jomā;
· atbalstīt visaptverošu pieeju psihiskajai veselībai un starpnozaru sadarbību;
· koncentrēties uz psihiskās veselības situācijas nevienlīdzības mazināšanu starp DV un to iekšienē;
· veidot sadarbību starp dalībvalstīm un EK, izmantojot pieredzes un labākās prakses apmaiņu;
· nodrošināt visaptverošu struktūru pieredzes apmaiņai un psihiskās veselības integrēšanai visās politikas jomās;
· cīnīties pret psihiskās veselības stigmatizāciju un veicināt informētību par psihiskās veselības situāciju.

Secinājumus ir paredzēts apstiprināt 2023. gada 30. novembra EPSCO sanāksmē. 

Latvija atbalsta Secinājumu projektu, jo psihiskās veselības pasliktināšanās ir nopietna un aktuāla problēma gan Latvijā, gan ES kopumā, un ir svarīgi ilgtermiņā attīstīt un pilnveidot starpnozaru pieejā balstītus psihiskās veselības aprūpes un atbalsta pakalpojumus, lai veicinātu to atbilstību, pieejamību un izmantošanu dažādām mērķa grupām.

1.2. Atvērtā stratēģiskā autonomija no veselības perspektīvas (atbildes balstītas uz Sabiedrības veselības pamatnostādnēm 2021.-2027. gadam[footnoteRef:2]) [2:  Sabiedrības veselības pamatnostādnes 2021.-2027. gadam (mk.gov.lv)] 


Eiropadome atzīst ES atvērto stratēģisko autonomiju (turpmāk tekstā - OSA) par vienu no galvenajiem ES mērķiem. OSA jēdziens attiecas uz Eiropas spēju rīkoties autonomi, lai aizsargātu savas intereses, vērtības un dzīvesveidu, izmantojot jaunus līdzekļus, lai stratēģiskās jomās atbrīvotos no pārmērīgas atkarības no trešajām valstīm, vienlaikus saglabājot atvērtu ekonomiku. Tāpēc ES ir jāsaglabā tās vadošā loma pasaulē un jāstiprina tās noturība. 

Ņemot vērā šā mērķa lielo nozīmi Eiropas līmenī, ES OSA ir viena no četrām galvenajām jomām, kam Spānija ir pievērsusi uzmanību savas prezidentūras laikā. Prezidentūras priekšlikumu stiprināt OSA un nostiprināt ES globālo vadošo lomu, kā izklāstīts ziņojumā "Elastīga ES2030", ES vadītāji apsprieda sanāksmē Granadā 2023. gada oktobrī. 

OSA veselības jomā 

Covid-19 pandēmija 2020. gadā izgaismoja nepieciešamību samazināt ES ekonomisko atkarību no trešo valstu piegādes ķēdēm, jo īpaši veselības aprūpes jomā. Lai gan zāļu pieejamība ES jau sen ir bijusi problēma, pandēmija spilgti parādīja, ka ES un tās dalībvalstīs trūkst medicīnisko pretlīdzekļu (MCM) krājumu, kā arī ES stratēģisko medikamentu un saistīto izejvielu piegādes ķēžu neaizsargātību. Turklāt 2022. un 2023. gada ziemā antibiotiku trūkums vēl vairāk palielināja sabiedrības un politiskās bažas par galveno medikamentu trūkumu.

Saistībā ar spēcīgākas Eiropas Veselības savienības veidošanu – mērķi, ko EK priekšsēdētāja izvirzīja savā runā par stāvokli ES 2020. gadā, – ir paredzēti vairāki pasākumi, lai stiprinātu ES noturību attiecībā uz medicīniski nozīmīgām zālēm un mazinātu zāļu trūkuma ietekmi: 

· pastiprināta Eiropas Zāļu aģentūras loma sagatavotībā krīzēm un to pārvaldībā saistībā ar zālēm un medicīnas ierīcēm. Īpaši svarīgi ir izveidot Zāļu trūkuma un drošuma vadības grupu (turpmāk tekstā - MSSG) un līdzvērtīgu grupu medicīnas ierīcēm (turpmāk tekstā - MDSSG), jo tas paaugstina lēmumu pieņemšanu par medicīnas ierīcēm un zāļu piegādes jautājumiem līdz visaugstākajam stratēģiskajam līmenim, lai nodrošinātu to pieejamību ES. 

· Izšķiroša nozīme ir bijusi arī EK, kas ierosināja jaunu Eiropas farmācijas stratēģiju un izveidoja Eiropas Veselības ārkārtas gatavības un reaģēšanas iestādi (HERA), kura koordinēja kopīgus zāļu iepirkumus un veicināja stratēģisko krājumu veidošanu ES līmenī (ātri izvietojamu ar ES civilās aizsardzības mehānisma starpniecību), kā arī citas darbības, kas saistītas ar stratēģisko autonomiju, piemēram, Kopīgo rūpniecības sadarbības forumu (turpmāk tekstā - JICF).

Ministri aicināti diskutēt par šādiem jautājumiem:
1. Vai uzskatāt, ka Prezidentūras diskusiju dokumenta izklāstītajām iniciatīvām īstermiņā varētu būt būtiska ietekme uz zāļu trūkumu ES? 
2. Vai, pamatojoties uz jūsu pieredzi un iniciatīvām valsts līmenī, jūs ierosinātu kādu papildu pasākumu vai īpašu īstenošanas plānu, lai veicinātu veselības stratēģisko autonomiju ES līmenī?

Latvija pilnīgi atbalsta Pezidentūras sagatavoto diskusiju dokumentu un tajā ietvertos pasākumus. 

Runājot par diskusiju dokumentā izklāstīto iniciatīvu īstermiņa ietekmi uz zāļu trūkumu ES, vēlamies uzsvērt, ka Prezidentūras diskusiju dokuments satur gan tādus risinājumus, kurus var izmantot zāļu pieejamības risku mazināšanai uzreiz, gan tādus, kurus vēl paredzēts ieviest nākotnē. Šādu risinājumu ietekme ir atkarīga no tā, cik resursu EK un katra dalībvalsts atvēlēs šiem risinājumiem. Uzskatām, ka ES farmācijas sistēmas reforma (regulas un direktīvas priekšlikumi) arī satur virkni ar instrumentiem, kas vērsti uz labāku, ātrāku un ilgtspējīgāku zāļu pieejamību. 

Latvijas kompetento iestāžu eksperti aktīvi piedalās MSSG, MDSSG, gan JCIF sanāksmēs. Latvija uzskata, ka esošie un jaunizveidotie mehānismi (ieskaitot solidaritātes mehānismu) ir jāuztur un jāstiprina, savukārt kritisko zāļu saraksts varētu palīdzēt prioritizēt vienotas koordinētas darbības ES līmenī. 

Arī nacionālā līmenī Latvija pastāvīgi meklē risinājumu, kā uzlabot zāļu pieejamību, piemēram, virzot iniciatīvu par Latvijas būtisko zāļu sarakstu, kritiskā minimuma zāļu sarakstu un nacionālo krājumu uzturēšanu. Šobrīd Veselības ministrija strādā pie konceptuālā ziņojuma projekta par zāļu pieejamību. 

Attiecībā uz jautājumu par papildu pasākumu vai īpašu īstenošanas plānu, lai veicinātu veselības stratēģisko autonomiju ES līmenī, vēlamies uzsvērt, ka esam piedalījušies komunikācijas sagatavošanā par Prezidentūras un ES dalībvalstu kopīgi sagatavoto dokumentu par uz nākotni orientētas pieejas stiprināšanu un ES atvērto stratēģisko autonomiju un vadošo lomu pasaulē, kurā ir iekļauta Latvijas pieredze un zināšanas. 

Mūsu skatījumā diskusiju dokuments satur konspektīvu informāciju par problēmām, priekšlikumiem un esošiem risinājumiem, lai veicinātu veselības stratēģisko autonomiju ES līmenī. 


Latvijas delegācija.

Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministrs Hosams Abu Meri

Delegācijas dalībnieki: 
Veselības ministra padomniece juridiskajos jautājumos Līga Āboliņa
Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta direktore Elīza Bērziņa;
Latvijas Republikas Pastāvīgās pārstāvniecības ES pastāvīgās pārstāves vietnieks, vēstnieks Mārtiņš Kreitus;
Veselības ministrijas nozares padomniece - specializētais atašejs Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Irina Porošina;
Veselības ministrijas nozares padomniece - specializētais atašejs Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES Santa Ozoliņa.





Veselības ministrs								 H.Abu Meri

Iesniedzējs: Veselības ministrs						 H.Abu Meri 

Vīza: Valsts sekretāra p.i.		                                                             A.Balode
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