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[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: _Hlk42249259][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK6]Informatīvais ziņojums “Par Eiropas Savienības veselības ministru
2023. gada 4.-5. maija neformālajā sanāksmē izskatāmajiem jautājumiem”

2023. gada 4.-5. maijā notiks Zviedrijas prezidentūras (turpmāk tekstā - Prezidentūra) Eiropas Savienības (turpmāk tekstā - ES) Padomē organizēta neformāla ES veselības ministru sanāksme Stokholmā, kuras darba kārtībā ir ietverti šādi jautājumi:

1. Gatavība krīzēm un droša pieeja zālēm 

Zviedrijas prezidentūra diskusiju dokumentā uzsver, ka zāļu piegāžu gatavībai ir svarīga nozīme ES kopienas noturības stiprināšanā. Ir būtiski stiprināt ES veselības aprūpes sistēmas, lai ikvienam būtu nodrošināta piekļuve veselības aprūpei, un laicīgi reaģēt uz pārrobežu veselības apdraudējumiem, iesaistot gan valdību, gan visu sabiedrību. 

Salīdzinoši ilgais miera periods Eiropā ir mainījis daudzu valstu skatījumu uz modernām piegādes ķēdēm kā daļu no to gatavības sistēmām. Izplatītais princips "piegāde tieši laikā" ir veicinājis mazāku krājumu veidošanu, lai spētu ātri reaģēt uz pieprasījumu pēc zālēm un medicīnas aprīkojuma. Šāda sistēma tika uzskatīta gan par izmaksu efektīvu, gan ilgtspējīgu no atkritumu samazināšanas viedokļa. Tomēr mazākas noliktavas ir veicinājušas nepietiekamu noturību un palielinājušas neaizsargātību ārkārtas situācijās. 

Covid-19 pandēmija atklāja šīs sistēmas ierobežojumus. Pirmkārt, pandēmija parādīja, ka, neraugoties uz centieniem padarīt Eiropu noturīgāku, mūsu gatavības sistēmā ir vairāki trūkumi. Mūsu piekļuve dažādām precēm, piemēram, aktīvajām farmaceitiskajām vielām (API), ir atkarīga no citām valstīm un kontinentiem. Globālo piegādes ķēžu neaizsargātība izraisīja deficītu un kļuva par sākumpunktu diskusijām par atvērtu Eiropas stratēģisko autonomiju, neapdraudot vienoto tirgu. 

Ņemot vērā iepriekš minēto, Prezidentūra aicinās dalībvalstu veselības ministrus diskutēt par šādiem jautājumiem[footnoteRef:2]: [2:  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
] 


1. Vairākas dalībvalstis  ir ziņojušas par grūtībām iegādāties vitāli svarīgas zāles,  piemēram,  antibiotikas, pretiekaisuma un pretepilepsijas zāles — kādā  veidā jūsu valsti ir ietekmējis zāļu trūkums pēdējā laikā? Kādi pasākumi ir veikti, lai mazinātu šo trūkumu, un vai piegāžu gatavība ir daļa no jūsu valsts gatavības plāna? 
Latvija līdzīgi citām ES valstīm saskaras ar zāļu pieejamības problēmām. Tas var būt īstermiņā, kad ir pārejoši zāļu piegādes pārtraukumi, piemēram, loģistikas, zāļu ražošanas procesu (arī izejvielu trūkuma) vai kvalitātes problēmu dēļ. Savukārt ilgtermiņa zāļu nepieejamība vērojama, ja zāles (ieskaitot inovatīvās) nav un netiek reģistrētas Latvijā, vai reģistrētas zāles netiek laistas Latvijas tirgū, vai tiek izslēgtas no Zāļu reģistra. Šādiem lēmumiem par iemeslu var būt dažādi, t. sk. komerciāli faktori, piemēram, mazs Latvijas tirgus, zema iedzīvotāju pirktspēja, ierobežota zāļu iegādes izdevumu kompensācija. Iemesli zāļu nepieejamībai ir kompleksi, un tos nav iespējams risināt izolēti nacionālā līmenī. Aktuālā informācija par zāļu piegādes pārtraukumiem pieejama Zāļu valsts aģentūras (turpmāk tekstā – Aģentūra) tīmekļa vietnē.
 
2022. gadā zāļu pieejamības pārtraukumi kļuva arvien asāk uztverami gan pasaulē un Eiropā, gan Latvijā. Īpaši izcēlās antibiotiku un bērnu pretdrudža līdzekļu pieejamības krīze, kas paradījās 2022. gada rudens beigās saistībā ar strauju sezonālo infekciju uzplaukumu un milzīgu pieprasījuma kāpumu. Apzinoties savu misiju rūpēties par to, lai Latvijas cilvēkiem būtu savlaicīgi pieejami droši un pārbaudīti ārstniecības līdzekļi, Aģentūra sekoja līdzi situācijai Latvijā un Eiropā, cita starpā piedaloties Eiropas Zāļu aģentūras (turpmāk tekstā - EZA) koordinētajā Zāļu piegādes pārtraukumu un drošuma koordinācijas izpildgrupā (MSSG), un proaktīvi risināja zāļu pieejamības izaicinājumus: steidzamības kārtā izsniedza nereģistrētu zāļu izplatīšanas un paralēlā importa atļaujas, saskaņoja citas valsts tirgum paredzēto zāļu piegādi Latvijā, aktīvi aicināja zāļu reģistrācijas apliecības īpašniekus un citus komersantus izmantot visus likumīgos risinājumus zāļu piegāžu nodrošināšanai. 
 
Kā arī, lai efektīvāk risinātu zāļu pieejamības jautājumus, Aģentūra sadarbībā ar Veselības ministriju strādā pie Būtisko zāļu saraksta (turpmāk tekstā  - BZS) izveides. Saraksts tiek veidots, balstoties uz Pasaules veselības organizācijas izstrādāto modeli, ņemot vērā EZA rekomendācijas kritiski nepieciešamajām zālēm, Covid-19 pandēmijas gūto pieredzi, kā arī citu valstu pieredzi (Zviedrijas, Somijas, Igaunijas u. c.). BZS ietvertās zāles nepieciešamas, lai nodrošinātu prioritārās vajadzības veselības aprūpes sistēmā pacientu ārstēšanā un profilaksē, ņemot vērā esošās un iespējamās pacientu vajadzības, kā arī zāļu kvalitāti, drošumu un izmaksu efektivitāti.  Latvija arī strādā pie saraksta zāļu krājumu veidošanai krīžu un ārkārtas situāciju gadījumā.

2. Izveidojot Eiropas veselības savienību, tostarp jauno visaptverošo regulu par nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem un Veselības ārkārtas situāciju gatavības un reaģēšanas iestādi (HERA), ir izstrādāts spēcīgāks satvars un struktūras gatavībai un reaģēšanai krīzes situācijās ES. Tas ir svarīgs solis, lai līdz minimumam samazinātu risku, ka tiks apdraudēta pacientu drošība. Kā šīs struktūras ES līmenī, koncentrējoties uz piegāžu gatavību, var vislabāk papildināt valstu struktūras, lai nodrošinātu pietiekamu piekļuvi medicīniskajiem pretlīdzekļiem un izvairītos no traucējumiem veselības aprūpē? 

Latvijas skatījumā HERA iestādei būtu efektīvi un konsekventi jāvelta nozīmīgi resursi krīžu komunikācijai, gatavības plāniem, starpvalstu rīcības plāniem, reģionālajiem medicīnisko pretlīdzekļu krājumiem krīzes situācijām, kā arī jāpanāk droša, robusta un labākajā praksē balstīta krājumu aprite, lai panāktu harmonisku valstu sadarbību ES ietvaros.

3. Covid-19 pandēmija atklāja globālo piegādes ķēžu vājās vietas ne tikai attiecībā uz zāļu ražošanu, bet arī piegādēm no citām valstīm. Kā mēs varam sadarboties, lai nodrošinātu drošu piekļuvi kritiski svarīgām precēm, tostarp, bet ne tikai aktīvajām farmaceitiskajām vielām (API) ES dalībvalstīs?  

Lai nodrošinātu kritiski nepieciešamo zāļu u. c. produktu pieejamību, ES jāstiprina atvērtā stratēģiskā autonomija, t. sk. veselības jomā, koncentrējoties uz atkarībām, kas tiek saprastas kā paļaušanās uz ierobežotu piegādātāju skaitu preču, pakalpojumu, datu, infrastruktūras, prasmju un tehnoloģiju piegādē apvienojumā ar ierobežotu iekšējās ražošanas jaudu, lai aizstātu importu. Tas nozīmē, ka ir jānosaka ievainojamības/ atkarības, jānosaka risinājumi, to ieviešanai nepieciešamie resursi un šķēršļi. Piemēram, cilvēkresursi – eksperti nacionālajās kompetentās iestādēs, inženieri, industrijai nepieciešamie ražošanas speciālisti un ķīmiķi, kā arī normatīvā regulējuma grozījumi.

Nepieciešams iegūt labākus datus par izejvielām, datu bāzes attiecībā uz API un ražošanu. Šobrīd arī no Eiropas Komisijas ir priekšlikums Eiropas kritisko izejvielu aktam[footnoteRef:3], ar kuru paredzēts uzlabot ES kapacitāti monitoringam, mazināt riskus un veicināt ilgtspējību. Lai nodrošinātu piegādes ķēžu noturību, regulas priekšlikumā ir paredzēta kritisko izejvielu piegādes ķēžu uzraudzība un stratēģisko izejvielu krājumu koordinēšana starp dalībvalstīm. Dažiem lieliem uzņēmumiem būs jāveic stratēģiski svarīgo izejvielu piegādes ķēžu audits. [3:  ] 


2. Inovatīvo zāļu pieejamības nodrošināšana 

Zāles pēdējās desmitgadēs ir ļāvušas panākt milzīgu progresu. Tās ir uzlabojušas daudzu pacientu izdzīvošanas rādītājus un dzīves kvalitāti, kā arī mainījušas tādu slimību gaitu kā HIV, daži vēža paveidi un C hepatīts. Atbilstoša zāļu lietošana ir galvenais profilaktiskās, ārstnieciskās un paliatīvās aprūpes elements, kas ļauj izvairīties no dārgām komplikācijām un ar to saistītām veselības aprūpes izmaksām. 
Neraugoties uz šo faktu, politikas veidotāji un citas ieinteresētās personas ir arvien vairāk nobažījušās par farmācijas inovāciju sistēmas rezultātiem. Daudzas jaunās zāles, kas bieži ir paredzētas mazām iedzīvotāju grupām, ienāk tirgū ar ļoti augstām cenām, apgrūtinot pacientu piekļuvi tām.. Tajā pašā laikā tirgus atlīdzība par jaunu zāļu izstrādi neapmierinātām medicīniskām vajadzībām, piemēram, par jauniem antimikrobiālajiem līdzekļiem un zālēm retu slimību ārstēšanai, dažkārt ir nepietiekama, lai stimulētu nepieciešamo pētniecību un izstrādi. 

Visbeidzot pētniecības un izstrādes izmaksu un cenu noteikšanas struktūras bieži vien ir neskaidras, kas rada pamatotus jautājumus par dažu dārgo jauno ārstēšanas veidu vērtību. Šie jautājumi ir kļuvuši īpaši būtiski, jo pierādījumi par jauno zāļu relatīvo efektivitāti bieži vien ir ierobežoti laikā, kad ir jāpieņem lēmumi par kompensāciju vai ieviešanu rutīnas veselības aprūpē. Jautājums ir par to, kā izstrādāt efektīvus un koordinētus risinājumus konstatētajām problēmām, lai veicinātu piekļuvi inovatīviem, kā arī vispāratzītiem produktiem, vienlaikus saglabājot veselības aprūpes sistēmas ilgtspēju.

Ņemot vērā iepriekš minēto, Prezidentūra aicinās dalībvalstu veselības ministrus diskutēt par šādiem jautājumiem[footnoteRef:4]: [4:  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
] 


1. No jūsu valsts perspektīvas, kādus centienus (no veselības aprūpes sniedzējiem, slimnīcām, ārstiem, valsts kompetentajām iestādēm) jūs uzskatāt par  nepieciešamiem, lai vēl vairāk veicinātu piekļuvi inovatīvai vai progresīvai  mērķterapijai,  piemēram, uzlabotas terapijas zālēm (turpmāk tekstā - ATMP), jūsu veselības aprūpes sistēmā? Lūdzu, dalieties ar piemēriem par jūsu valstī spēkā esošajiem pasākumiem, kas ir darbojušies, piemēram, par dažādiem finansēšanas modeļiem, mērķtiecīgu atbalstu pētniecībai un izstrādei utt. 

Kritiski svarīgs aspekts inovāciju pieejamībai veselības aprūpē ir savlaicīgs un pienācīgs finansējums no produkta izpētes un attīstības līdz samaksai par sniegto pakalpojumu un sasniegto rezultātu. Piemēram, ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu iegādes izdevumu kompensācijas nodrošināšanai, inovatīvajām zālēm saskaņā ar valdības noteikto ir jābūt izmaksu efektīvām.  Aģentūrā gada laikā tiek veikti apmēram 50 klīniskie un izmaksu efektivitātes vērtējumi inovatīvām zālēm vai jaunām to indikācijām. T. sk. ir veikti novērtējumi arī 2 zālēm, kas atbilst ATMP klasifikācijai - gēnu terapijai un šūnu terapijai. Arī šīm jaunajām terapijām tiek pielietoti tie paši universālie klīniskās novērtēšanas un farmakoekonomikas principi tāpat kā citos gadījumos.
Kopš 2022. gada likumdošanā ir noteikts atšķirīgs izmaksu efektivitātes pieauguma rādītājs (incremental cost effectiveness ratio, ICER) zālēm reto slimību ārstēšanai par papildus iegūtu efekta vienību - dzīves gadu, dzīves gadu bez slimības progresijas vai kvalitatīvu dzīves gadu (nepārsniedzot 300 000 euro), kas vairākkārt pārsniedz izmaksu efektivitātes robežas rādītāju citu slimību gadījumā (kas nevar pārsniegt trīskāršotu IKP uz vienu iedzīvotāju). Tādējādi zālēm reto slimību ārstēšanai ir paplašināta iespēja kļūt izmaksu efektīvākām Latvijas veselības aprūpes sistēmas perspektīvā. Latvijas skatījumā būtu vēlama lielāka jaunieviesto terapiju zāļu (slimnīcu izņēmums)[footnoteRef:5] regulējuma harmonizācija Eiropas likumdošanas kontekstā. [5: slimnīcas atbrīvojums jaunieviesto terapijas zālēm — jebkādas jaunieviestās terapijas zāles, kas ir izgatavotas, balstoties uz neierastu procesu (turpmāk — ražotas) Latvijas Republikā, saskaņā ar labu ražošanas praksi konkrētam pacientam pēc ārstējošā ārsta jaunieviestās terapijas zāļu pagatavojuma apraksta, un kuras lieto pacientam Latvijas Republikā stacionārā ārstniecības iestādē ārstējošā ārsta profesionālā atbildībā] 


2. Kā ES un tās dalībvalstis var atbalstīt ilgtspējīgu piekļuvi inovatīvajām zālēm, vienlaikus saglabājot piekļuvi ģenēriskajiem, biolīdzīgajiem un citiem vispāratzītiem produktiem? Lūdzu, dalieties ar iespējamo paraugpraksi, pamatojoties uz savu pieredzi, piemēram, par to, kā nodrošināt ģenērisko un biolīdzīgo zāļu izmantošanu. 

Ieguldījumi veselības aprūpē ir investīcijas mūsu nākotnē, lai nodrošinātu pacientu pieeju savlaicīgai un kvalitatīvai ārstēšanai, ir nepieciešami resursi (kvalificēts personāls un pienācīgā infrastruktūra, zāles, medicīniskās ierīces, tehnoloģijas u. c.). Lai atbalstītu inovācijas, būtu papildus nepieciešams rūpēties par atbalsta palielināšanu izpētei, izstrādei, izglītībai un veselības aprūpes sistēmas uzturēšanai, kā arī pienācīgai uzraudzībai un kontrolei.

Viens no kritiskiem elementiem valsts inovācijām veselības aprūpē ir stipras kompetentās iestādes, kas veic inovatīvo zāļu izvērtēšanu, klīnisko pētījumu saskaņošanu, lai varētu veicināt pārorientēšanas klīniskos pētījumus, akadēmisko pētniecību u. c., kas nepieciešams ne tikai jauno zāļu reģistrācijai, bet arī to izmaksu efektivitātes salīdzināšanai.
 

Latvijas delegācija:

Delegācijas vadītāja: 
Veselības ministrijas valsts sekretāra p.i. A.Balode



Delegācijas dalībnieki: 

Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES I.Porošina;
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES S.Ozoliņa.


Veselības ministre								L.Meņģelsone

Iesniedzējs: Veselības ministre	  L.Meņģelsone

Vīza: Valsts sekretāra p.i.   			                                       A.Balode
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