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Informatīvais ziņojums par Eiropas Savienības veselības ministru 
2018. gada 10. - 11. septembra neformālajā sanāksmē izskatāmajiem jautājumiem.
2018. gada 10. - 11. septembrī Austrijā, Vīnē, notiks Eiropas Savienības (turpmāk tekstā - ES) veselības ministru neformālā sanāksme, kuras darba kārtībā ir ietverti šādi Veselības ministrijas kompetencē esoši jautājumi:
1.Regulatīvie un politiskie izaicinājumi, nodrošinot centralizēti reģistrēto zāļu piegādi.
2. Investīcijas digitālajā veselībā. 
1.Regulatīvie un politiskie izaicinājumi, nodrošinot centralizēti reģistrēto zāļu piegādi.
Ievērojams izdevumu pieaugums dārgo zāļu iegādei un pārlieku lielais slogs  finanšu sistēmām, īpaši slimnīcu sektorā, ir viens no iemesliem inovatīvu zāļu pieejamības problēmas risinājumu meklējumiem. Jaunākie pētījumi rāda, ka vairākas nesen reģistrētas zāles nenodrošina pacientiem atbilstošus ieguvumus dzīves paildzināšanai un dzīves kvalitātes uzlabošanai. Šajā nolūkā diskusijas uzmanības centrā ir regulējošo mehānismu un citu farmācijas politikas elementu mijiedarbība. Lai sasniegtu mērķi un veicinātu procesu politiskā līmenī, ir jāizstrādā konkrēta pieeja. Austrijas prezidentūra identificēja šādus izaicinājumus risinot šo problēmu: 

Informācijas apmaiņas optimizācija: Nestrukturētas informācijas apmaiņa starp nacionālām iestādēm, kas reģistrē zāles un maksātājiem noved pie informācijas trūkuma. Šobrīd maksātāji nav informēti, kādas aktīvās vielas varētu tikt apstiprinātas tuvākajā nākotnē, kas apgrūtina plānošanas procesu.
“Horizontālā skenēšana jeb “horizon scanning” tiek minēts kā iespējams risinājums, kas attiecas uz zināmu tendenču sistemātisku uzraudzību un jaunu, aktuālu notikumu identificēšanu farmācijas tirgū. 
Austrijas prezidentūra uzsver, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regula 536/2014
 par cilvēkiem paredzētu zāļu klīniskajām pārbaudēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/20/EK , kas stājās spēkā 2014. gada jūnijā, veicinās Eiropas Zāļu aģentūras (turpmāk - EZA) ES datubāzes izveidi, kuras darbības uzsākšana paredzēta ne vēlāk kā 2019. gada beigās, tādejādi nodrošinot lielāku pārredzamību. 
Neskatoties uz vairākiem caurskatāmības regulējumiem, vēl joprojām maksātājiem trūkst būtiska informācija, piemēram, konkrēts laiks par atsevišķu zāļu faktisku laišanu tirgū dalībvalstīs. Turklāt faktiskais publiskā finansējuma apjoms arī nav zināms. Asimetriska informācija attiecas arī uz to, ka nav mehānismu, kas atklātu cenu veidošanās modeļus vai pētniecības un attīstības izdevumu līmeni. 

Pacientu ieguvumu stiprināšana nesen reģistrētiem medicīnas produktiem: Austrijas prezidentūra atzīmē, ka risks ir saistīts ar paātrinātām zāļu reģistrācijas procedūrām. Vairāki pētījumi apliecina, ka tikai daži no nesen reģistrētiem medicīnas produktiem sniedz pacientiem ieguvumus attiecībā uz dzīves paildzināšanu un dzīves kvalitātes uzlabošanu. Turklāt šobrīd pastāv ievērojama atšķirība starp definētiem pierādījumu kritērijiem (“evidence criteria”) tirdzniecības atļaujai un lēmumu pieņemšanai par kompensācijām un cenu noteikšanu valsts līmenī. 
Pierādījumu kritēriju palielināšana vai paplašināšana, kas vajadzīgi jaunu zāļu apstiprināšanai, varētu nodrošināt, ka zāļu apstiprināšanas procesā tiek mērīti un ņemti vērā ar pacientiem saistītie papildu rezultāti (“patient –relevant outcomes”). Īpaši novērtējot zāļu tirdzniecības atļauju piešķiršanu ar nosacījumu, vajadzīgo pierādījumu kritēriju pārskatīšana būtu obligāta. 
Inovatīvu terapiju pieejamības nodrošināšana visā Eiropā: Neskatoties uz to, ka lielākā daļa inovatīvās zāles ir centralizēti apstiprinātas, starp ES dalībvalstīm ir vērojamas atšķirības jaunu zāļu pieejamībai. Tas ietver kavētu tirgus atvēršanu zālēm dažās dalībvalstīs, vidēji nepārsniedzot divus gadus pēc reģistrācijas. Dažos gadījumos nav pat uzsākta apstiprinātas aktīvās vielas izvietošana tirgū. 
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 726/2004
, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru, 14. pants nosaka, ka jebkura atļauja, kurai neseko zāļu faktiskā laišana Kopienas tirgū trīs gadu laikā pēc atļaujas saņemšanas, vairs nav derīga, tas pats attiecas uz autorizētām zālēm, kas neatrodas tirgū trīs gadus pēc kārtas. Tirgus pieejamību ES tirgū Eiropas Komisija interpretē kā tirdzniecību vismaz vienā Eiropas Ekonomiskās zonas (turpmāk – EEZ) valstī, kas nenodrošina piegādi visā ES. Stingrākā 14. panta interpretācija, proti, ka nepietiek tikai ar vienas dalībvalsts pieejamību, varētu radīt papildu stimulu paātrināt atļauto zāļu laišanu Eiropas tirgū.
Nodrošināt mērķētu retu slimību regulējuma  pielietojumu: Lai veicinātu tādu zāļu izstrādi, kas paredzētas reto slimību ārstēšanai ES, tika ieviesta procedūra zāļu reti sastopamu slimību ārstēšanai statusa piešķiršanai. Ir izveidoti speciāli stimuli šādu zāļu ražotājiem, kā piemēram samazinātas maksas EZA, turklāt pieteikumā norādītā terapeitiskā joma tiks aizsargāta pret turpmākiem apstiprinājumiem vai esošo atļauju pagarināšanu desmit gadus pēc tam, kad piešķirts reto slimību ārstēšanas  apzīmējums. 
Austrijas prezidentūra uzsver nepieciešamību noteikt skaidrus kritērijus regulārai un stingrai zāļu atbilstības novērtēšanai un pārbaudei, pamatojoties uz to, ka reto zāļu aktīvā viela var tikt izmantota plašākam pacientu skaitam nekā sākotnēji norādīts to reģistrēšanas pieteikumā. Bieža diskusijas tēma ir iespējamība jebkurā laikā pagarināt terapeitisko pieteikumu aktīvām vielām reto slimību zālēm bez jaunas reģistrācijas procedūras. 
Kas attiecas uz situāciju Latvijā, tad Zāļu valsts aģentūra regulāri nodod Nacionālajām veselības dienestam (turpmāk – NVD) informāciju par Latvijas Zāļu reģistrā iekļautajām zālēm (tajā skaitā par centralizēti reģistrētajām zālēm), līdz ar ko šī informācija ir pieejama e-veselības tīklā. 
Plānotā Veselības ministrijas padotības iestāžu reorganizācija paredz, ka Zāļu valsts aģentūra pārņems NVD funkcijas - veselības tehnoloģiju izvērtēšanu un zāļu farmakoekonomisko izvērtēšanu, ļaujot koncentrēt ekspertīzi vienā iestādē, līdz ar ko NVD, kas sagatavo Kompensējamo zāļu sarakstu saņems vienotāku informāciju no Zāļu valsts aģentūras. 

Latvijā plaši izmanto iespēju izņēmuma kārtā atļaut izplatīšanu citu valstu tirgiem paredzētajos iepakojumos atbilstoši Direktīvas 2001/83/EK
 63(3). pantam un QRD (Quality review of documents/Dokumentu kvalitātes pārskatīšana) vadlīnijām, lai novērstu zāļu pieejamības pārtraukuma risku. Situācija ar zālēm retajām slimībām atšķiras tikai ar to, ka izņēmumu marķējuma valodai dalībvalsts var piemērot uz neierobežotu laiku bez citu apstākļu izvērtēšanas.
Lai fokusētu ministru diskusijas par šo jautājumu, Austrijas prezidentūra lūdz ministrus atbildēt uz šādiem jautājumiem:
1. Galvenais faktors inovatīvo terapiju piekļuves nodrošināšanā ir efektīva regulējošo iestāžu un maksātāju, vai kompensācijas iestāžu sadarbība. Pēdējos gados ir veikti pasākumi, kas ievērojami ir uzlabojuši pārredzamību, piemēram, izveidojot pieejamas datubāzes. Kurās jomās Jūs saskatiet vajadzību uzlabot šo sadarbību nākotnē?

Latvijas nostāja:

Aktuālās informācijas apmaiņai starp zāles reģistrējošām institūcijām, piemēram, EZA un valsts institūcijām – maksātājiem ir svarīga loma ne tikai valsts apmaksājamo zāļu cenu noteikšanā jau reģistrētām zālēm, bet arī nākotnes potenciālo ieguvumu un izdevumu plānošanā veselības aprūpes sistēmā kopumā. 
Lai arī, piemēram, EZA ik mēnesi publicē vērtēšanas procesā esošu zāļu vispārīgo nosaukumu sarakstu, tomēr trūkst plašākas informācijas par vērtējamajām zālēm to reģistrācijas procesa laikā. Nav arī informācijas par zāļu pētniecībā un attīstībā ieguldītajiem līdzekļiem, t.sk. nodokļu maksātāju līdzekļiem.

Šāda informācija būtu noderīga maksātājiem ne tikai nākotnes izaicinājumu plānošanā veselības aprūpē, bet arī sarunās ar ražotājiem par godīgu zāļu cenu akceptēšanu jau reģistrētām zālēm. Šobrīd nav pieejama informācija arī par faktiskajiem zāļu tirgošanas datumiem dalībvalstīs, arī informācija, piemēram, kurās dalībvalstīs centralizēti reģistrētās zāles ir pieejamas. 

2. Pieejamie pētījumi liecina, ka dažām inovatīvām un dārgām zālēm apstiprināšanas brīdī ir maz pierādījumu un ka pacientu ieguvums nav labi zināms. Kā nepieciešamību pēc objektīvas informācijas par jaunu zāļu terapeitisko ieguvumu var nodrošināt caur reģistrācijas procedūrām?
Latvijas nostāja:
Šobrīd ir atšķirīgas prasības terapeitiskās efektivitātes  pierādījumiem reģistrējot zāles, piemēram, centrālajā zāļu reģistrācijas procedūrā un iekļaujot tās valsts apmaksājamo zāļu sarakstos. Ja jaunu zāļu reģistrācijai nepieciešams  pierādīt  pārākumu pret placebo vai vismaz līdzvērtīgu terapeitisko efektivitāti ar standarta terapiju, tad, lai zāles apmaksātu no valsts budžeta līdzekļiem, zālēm tiek vērtēts papildus terapeitiskais ieguvums, salīdzinot ar  standarta  terapiju. Prasībām saistībā ar  terapeitiskās efektivitātes pierādījumiem, reģistrējot zāles centralizēti būtu  jābūt  stingrākām - reģistrējot jaunas zāles, būtu jābūt pētījumiem terapeitiskās efektivitātes pārākuma pierādīšanai, salīdzinot ar  standarta terapiju. Salīdzinājuma  terapijai būtu jābūt aktīvas vielas terapijai  nevis  placebo, ja  salīdzinājuma  terapija ir pieejama.

Lielai daļai inovatīvo medikamentu izvērtēšana ir paātrināta, lai apmierinātu nepiepildītas medicīniskās vajadzības. Tādēļ bieži zāles tiek reģistrētas ar nosacījumu (papildus pierādījumu iesniegšanas nepieciešamība pēcreģistrācijas procesā u.c.), kas jāizpilda reģistrācijas apliecības īpašniekam pēc reģistrācijas. Kompetentajai institūcijai – maksātājiem bieži nav skaidrs, vai nosacījumi tiek pildīti. Kompetentām iestādēm būtu jānodrošina šo nosacījumu izpildes stingra uzraudzība, kontrole un aktuālas informācijas sniegšana par izpildi. 

3. ES ir tiesību akti, kas nodrošina inovatīvu terapiju pieejamību visā Eiropā. Tomēr ir atšķirības starp dalībvalstīm tirgus ienākšanā laikā, īpaši attiecībā uz inovatīvām un galvenokārt dārgām zālēm. Pēc Jūsu domām kādi būtu piemēroti pasākumi, lai nodrošinātu šo zāļu līdzsvarotu piegādi visā ES?

Latvijas nostāja:

Lielākoties inovatīvo zāļu terapijas izmaksas ir ļoti augstas. Tādēļ inovatīvās zāles pacientiem kļūst pieejamas brīdī, kad valsts ir pieņēmusi lēmumu tās apmaksāt no valsts budžeta līdzekļiem. Lai pieņemtu izsvērtu lēmumu dalībvalstis, arī Latvija, veic zāļu novērtējumu (turpmāk - HTA) – terapeitiskā ieguvuma samērojamības ar izmaksām un ietekmes uz budžetu novērtējumu. Atzinīgi vērtējama ES iniciatīva dalībvalstu sadarbības stiprināšanai HTA jomā, efektivizējot zāļu relatīvās terapeitiskās efektivitātes vērtēšanas procesu, racionāli izmantojot nacionālos resursus, paātrinot vērtēšanas procesus un uzlabojot vērtējuma kvalitāti. Taču atšķirības pieejamajos resursos, līdz ar to arī dalībvalstīs noteiktajos zāļu izmaksu efektivitātes rādītājos, kas ir pamats sarunām un to ilgumam starp zāļu ražotājiem un valstu kompetentajām institūcijām, rada atšķirības inovatīvo zāļu pieejamībā.
 Augstāk minētais saistībā ar plašākas informācijas pieejamības nepieciešamību par reģistrācijas procesā esošajām zālēm, zāļu pētniecībā un attīstībā ieguldītajiem resursiem, stingrāki kritēriji terapeitiskās efektivitātes pierādījumiem zāļu reģistrācijai ļautu labāk argumentēt un pamatot zāļu cenas, racionālāk izmantot valsts budžeta līdzekļus, dot lielākas finansiālās iespējas jaunu zāļu ienākšanai.
Racionālai valsts līdzekļu izmantošanai ļoti būtiska ir sadarbība starp valstīm informācijas apmaiņā par zāļu atkārtotas izmaksu efektivitātes vērtēšanas rezultātiem, balstoties uz reālās dzīves datiem, vai veiktajiem izdevumu mazināšanas pasākumiem, balstoties uz reālās dzīves pierādījumiem. 

4. ES ir veikusi pasākumus, lai nodrošinātu zāļu attīstību reto slimību jomā. Šim nolūkam ir izveidoti stimuli tā saucamajām reti sastopamo slimību zālēm. Tomēr, ar iespēju paplašināt norādīto apstiprināto produktu marķējumu bez jaunās marķēšanas procedūras un tādējādi padarot tās piemērotas lielākam pacientu skaitam, sākotnējais nodoms bieži tiek kavēts. Pēc jūsu domām, kādi pasākumi būtu piemēroti, lai uzlabotu šo attīstību?

Latvijas nostāja:

Uzskatām, ka ES spēkā esoši normatīvie akti un uz to pamata īstenotie pasākumi sekmē terapijas attīstību pacientiem reto slimību jomā
.   Taču ir gadījumi, kad retajām slimībām paredzētās zāles tiek lietotas plašākai cilvēku populācijai, nekā sākotnēji tika plānots. Tādēļ būtu jāpiekrīt tam, ka lielākas pacientu populācijas ārstēšanas gadījumā retajām slimībām paredzēto zāļu statuss būtu pārskatāms.
2. Investīcijas digitālajā veselība 

Kā zināms e-veselība ir nozīmīgs instruments veselības aprūpes kvalitātes un pacientu drošības uzlabošanā. Mūsdienās, piemēram, laboratorijas vai diagnostika nav iedomājama bez digitalizācijas. Dalībvalstis ir atradušas veidus un līdzekļus, lai attīstītu pārrobežu sadarbību veselības aprūpes jomā, piemēram, E-veselības tīkls (eHealth Network). 
Balstoties uz   Eiropas infrastruktūras savienošanas instrumentu (CEF - “Connecting Europe Facility”), ir izstrādātas konkrētas Eiropas e-veselības digitālo pakalpojumu infrastruktūras (eHDSI “Eiropean eHealth Digital Service Infrastructure”)aplikācijas . 
Austrijas prezidentūra nevēlas šajās diskusijās fokusēties uz digitalizācijas nepieciešamību un principiem. Tā vietā veselības ministri ir aicināti kopā ar Eiropas Komisiju apspriest konkrētus pasākumus, kas nepieciešami, lai pārvarētu neapstrīdamus joprojām pastāvošos šķēršļus un kas spēj pilnībā izmantot digitālo datu pilnīgu izmantošanu veselības aprūpes nozarē. 
Liela daļa esošās digitālās infrastruktūras veselības aprūpes sistēmā, jo īpaši medicīnas programmatūra, ko izmanto ārsti, kas strādā ne tikai ambulatorajā jomā, bet arī daudzās slimnīcu informācijas sistēmās, ir tikai ļoti ierobežotā mērā piemērota datu apmaiņai ārpus šīm iestādēm. 

Jāatzīmē, ka dati par veselību pārsvarā rodas ambulatorās aprūpes iestādēs un slimnīcās. Lai sasniegtu vispārējos veselības aprūpes sistēmas mērķus, visbeidzot, jāpievērš uzmanība daudziem atsevišķiem "datu ģeneratoriem", lai tos atjauninātu ar jaunās paaudzes infrastruktūru, lai tie atbilstu digitālās veselības jaunajiem standartiem. Taču ir nepieciešams valsts finansējums digitālajām infrastruktūrām, lai nodrošinātu aktīvu sadarbības atbalstu starp privātajām un valsts veselības aprūpes iestādēm. 

Austrijas prezidentūras skatījumā Eiropā ir vajadzīga ievērojami atjaunota un harmonizēta digitālā infrastruktūra faktisko ambulatoro un stacionāro veselības aprūpes iestāžu līmenī. Tāpat tiek izcelts mērķis panākt vienošanos par konkrētiem pasākumiem, kas nodrošina un īsteno labāku ES finansējuma izmantošanu, atbalstot digitālās infrastruktūras sadarbības spējas veselības aprūpes nozarē.
Latvijā ir izveidota un pieejama gan pacientiem, gan ārstniecības iestādēm un aptiekām E-veselības sistēma, kas ir centralizēta valsts informācijas sistēma pacienta veselības datu elektroniskai apstrādei.

Vienlaikus ārstniecības iestādes izmanto savas informācijas sistēmas, kurās tās uzkrāj datus. 
Saskaņā ar Veselības ministrijas 2016.gada decembrī veiktās aptaujas rezultātiem, aptuveni 70% ģimenes ārstu, 30% pārējo ambulatoro ārstniecības iestāžu, kā arī 80% visu slimnīcu savā darbā izmanto kādu no tirgū piedāvātajām lokālajām informācijas sistēmām. 

Ārstniecības iestāžu lokālajās informācijas sistēmās uzkrājamo datu veidus nosaka iestādes specifika un vajadzības. Nacionālajā e-veselības sistēmā uzkrājamos datus nosaka Ministru kabineta noteikumi
. Ārstniecības iestādēm ir pienākums izmantot e-veselības sistēmu, piemēram, izrakstot e-receptes, e-darbnespējas lapas. 
Ārstniecības personas E-veselības sistēmā var veikt virkni dažādu darbību, piemēram, pievienot pacienta pamatdatus (piemēram, diagnozes, brīdinājumus), veidot pierakstus, sniegt e-konsultācijas, veikt pacientu piereģistrēšanu ģimenes ārsta praksē, aplūkot radioloģisko izmeklējumu attēlus un iegūt dažādus pārskatus par e-veselības sistēmā ievadīto informāciju. 
Pacientiem e-veselības portālā ir pieejama viņu elektroniskā veselības karte, kur viņi var redzēt visus ārsta izsniegtos medicīniskos dokumentus, e-receptes un e-slimības lapas.
Nākamajos gados E-veselības sistēma tiks pilnveidota, ieviešot jaunas funkcijas un uzlabojot jau esošās. 
Ārstniecības personas E-veselības sistēmai var piekļūt, vai nu izmatojot e-veselības portālu vai savu ārstniecības iestādes informācijas sistēmu, kas integrēta ar E-veselības sistēmu. Lokālo informācijas sistēmu integrācija ar E-veselības sistēmu netiek finansēta no valsts budžeta līdzekļiem, tā rezultātā integrācija notiek samērā lēni. Integrācijas procesu šobrīd nosaka resursu pieejamība komersantiem un biznesa intereses. Ar to saistīts fakts, ka integrācijas procesā lokālo sistēmu izstrādātāji cenšas nodrošināt minimālo integrācijas apmēru (piemēram, izveido integrāciju, lai nodrošinātu datu nodošanu E-veselības sistēmai, bet neveic integrāciju, lai nodrošinātu pacienta datu saņemšanu no minētās sistēmas). Rezultātā E-veselības sistēmā pieejamais funkcionalitāšu apjoms ir daudz lielāks nekā ar lokālajām sistēmām saintegrēto. 
Austrijas prezidentūra aicina veselības ministrus diskusiju laikā atbildēt uz šādiem jautājumiem:

1. Vai būtu nepieciešams vienoties par  Eiropas mēroga katalogu ar nepieciešamajām prasībām, standartiem un formātiem, lai attīstītu digitālu infrastruktūru, kas aptver lielāko iespējamo skaitu ar stacionāro un ambulatoro veselības aprūpes pakalpojumu sniedzēju un ir sadarbības spējīgs gan Eiropas, gan nacionālajā līmenī.
Latvijas nostāja:

Ņemot vērā digitālo tehnoloģiju attīstību, pieaugošo digitālo datu apjomu un līdzšinējo pieredzi lokālo sistēmu integrācijā ar E-veselības sistēmu, vienoto prasību, standartu un formātu ieviešana ir atbalstāma, ja tā nodrošinās ērtāku, vienkāršāku un lētāku integrācijas procesu ilgtermiņā. 

Nacionālās E-veselības sistēmas, kas ir veidotas kā centrālās vietnes, kurās vienkopus tiek saņemti un uzkrāti pacienta veselības dati no ārstniecības iestādēm, būs pirmās, kurām vajadzēs ieviest vienotās prasības, standartus. Tāpat institūcijām, kuras uztur centrālās E-veselības sistēmas, visticamāk būs arī jāuzņemas ne tikai vadošā komunikatora loma informēšanā par jaunajām vadlīnijām un standartiem, bet arī metodiskā atbalsta sniegšanā ārstniecības iestādēm un lokālo sistēmu izstrādātājiem to ieviešanā.  
Izmaiņu veikšanai gan nacionālajās, gan lokālajās sistēmās būs vajadzīgi resursi, tajā skaitā, IKT infrastruktūrai, tāpēc piekrītam, ka būs nepieciešamas investīciju programmas, lai atbalstītu to ieviešanu. 
2. Vai būtu nepieciešams iepriekš minētajam e-Veselības tīklam sadarbībā ar attiecīgajiem Eiropas Komisijas Ģenerāldirektorātiem un balstoties uz šādu katalogu,  iesniegt līdz 2019.gada vidum īpašas vadlīnijas Eiropas mērogā mērķētām atbalsta un investīciju programmām.

Latvijas nostāja:

Latvijas nostāja attiecibā uz īpašo vadlīniju Eiropas mērogā mērķētām atbalsta un investīciju programmām izstrādi ir atbalstoša. Vienlaikus uzskatām, ka termiņš ir pārlieku optimistisks, ņemot vērā, ka vispirms dalībvalstīm būs jāvienojas par standartiem, formātu, u.tml. 

3.Kuras prioritātes, saskaņā ar dalībvalstīm, būtu jāņem vērā, izstrādājot attiecīgos pamatnosacījumus?

Latvijas nostāja:

Pirmkārt, vienoto prasību, standartu un formātu izstrādes procesā vispirms svarīgi nodefinēt veselības datu apjomu, uz kuru vienotie standarti tiks attiecināti. Tas ir, jāvienojas, vai, runājot par prasībām, standartiem un formātu digitālajiem veselības datiem, mēs runājam par visiem/jebkādiem veselības nozares datiem vai par konkrētu datu kopu, piemēram, recepšu datiem, pacienta kopsavilkumu (patient summary), vizuālās diagnostikas datiem u.tml. 

Otrkārt, vienoto prasību, standartu un formātu izstrādē jāiesaista  visas ieinteresētās puses, piemēram, ārstniecības iestādes un sistēmu izstrādātāji, lai nodrošinātu vienoto izpratni par šādu standartu piemērošanu. 
Treškārt, veiksmīgai vienoto prasību, standartu ieviešanai būs nepieciešama efektīva komunikācija, jo īpaši nacionālā mērogā. Būs nepieciešama papildu resursu piesaiste komunikācijas un sadarbības nodrošināšanai ar ārstniecības iestādēm un komersantiem integrāciju jautājumos. Ļoti iespējams, būs jāstiprina kompetento iestāžu, kas vērtēs veselības nozares informācijas sistēmu atbilstību vienotajiem standartiem, kapacitāte.
Ceturtkārt, lai nodrošinātu vienoto prasību, standartu un formātu ieviešanu veselības nozares informācijas sistēmās, no Eiropas mēroga investīciju programmām būs jāparedz gan finansējums izmaiņu veikšanai esošajās nacionālajās e-veselības sistēmās un ārstniecības iestāžu informācijas sistēmās, tajā skaitā finansējums IKT infrastruktūrai, gan finansējums, lai nacionālā mērogā nodrošinātu komunikāciju par vienoto prasību, standartu un formātu ieviešanu un nodrošinātu veselības nozares informācijas sistēmu atbilstības izvērtēšanu atbilstoši vienotajiem standartiem. 

Latvijas delegācija:
Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta direktore L.Šerna
Delegācijas dalībnieki:
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES K.Zālīte.
Veselības ministre






         Anda Čakša

Iesniedzējs: Veselības ministre
Anda Čakša

Vīza: Valsts sekretārs 





        Aivars Lapiņš
� https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0536&from=LV


� https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0033:en:PDF


� https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0083&from=EN


� Slimības, kas, salīdzinot ar vispārējo populāciju, skar nelielu cilvēku skaitu un to specifiku nosaka šo slimību retā izplatība. Eiropā un Amerikas Savienotajās Valstīs slimība tiek uzskatīta par reto slimību, ja tā skar ne vairāk kā 1 no 2000 cilvēkiem. Retajām slimībām paredzētajām zālēm (orfānzālēm) ir samazināta zāļu reģistrācijas maksa, atvieglota pārreģistrācijas procedūra.


� Ministru kabineta 2014.gada 11.marta noteikumi Nr.134 “Noteikumi par vienoto veselības nozares elektronisko informācijas sistēmu”
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