


Informatīvais ziņojums “Par Eiropas Savienības veselības ministru
2020. gada 16. jūlija neformālajā sanāksmē izskatāmajiem jautājumiem”
2020.gada 16.jūlijā notiks Vācijas prezidentūras organizēta Eiropas Savienības (turpmāk - ES) neformālā veselības ministru sanāksme videokonferences formātā. Darba kārtībā ir iekļauti šādi jautājumi:

1. Covid-19 pandēmijas laikā gūtā pieredze un Eiropas Slimību profilakses un kontroles centra (turpmāk - ECDC) kapacitātes un mandāta nostiprināšana; 
2. Zāļu piegāžu nodrošināšana ES.   

1. Covid-19 pandēmijas laikā gūtā pieredze.
Sanāksmes darba kārtībā ir iekļauts jautājums par Covid-19 pandēmijā gūto pieredzi un ECDC kapacitātes un mandāta nostiprināšanu. Covid-19 pandēmija ir līdz šim nopietnākā sabiedrības veselības krīze ES. Tā ir parādījusi, ka nepieciešama kopīga un koordinēta rīcība ES līmenī, lai pārvarētu šo pandēmiju. 2020.gada pirmajā pusgadā gan Eiropas, gan pasaules mērogā  gūta ievērojama pieredze, lai cīnītos ar šīs pandēmijas sekām, kam būs liela nozīme, lai sagatavotos turpmākajām krīzēm, jo ir skaidrs, ka Covid-19 nebūs pēdējā šāda veida krīze.

Sabiedrības veselības politikas centrā, it īpaši krīžu gadījumos, ir uz pierādījumiem balstītu lēmumu pieņemšana. Neplānotā ārkārtas situācijā sabiedrības veselības jomā, kāda ir arī Covid-19 pandēmija, jārod līdzsvars starp uz pierādījumiem balstītu datu gaidīšanu un vajadzību pēc politiskiem lēmumiem. Krīzes pārvaldība Covid-19 pandēmijas laikā parādīja iespējamos uzlabojumus dalībvalstu un ES rīcības koordinēšanā un efektivitātes nodrošināšanā. Nepieciešams izvairīties no dažādu institūciju darbības pārklāšanās un dublēšanās (dubultā ziņošana, datu metodoloģija). Tas attiecas uz tādām struktūrām kā, piemēram, ECDC, Veselības drošības komiteja (HSC), Integrētais krīzes situāciju politiskās reaģēšanas (IPCR) mehānisms. 

Vācijas prezidentūra ir sagatavojusi jautājumus, lai veicinātu ministru diskusiju par Covid-19 pandēmijas sniegtajām mācībstundām.

1.1.  Kā ECDC var palīdzēt uzlabot sagatavotību un kā ECDC var labāk atbalstīt krīzes pārvarēšanu?
ECDC ir Eiropas vadošā organizācija, kas sniedz neatkarīgus zinātniskus ieteikumus un uz pierādījumiem balstītu riska novērtējumu. ECDC pēdējos mēnešos sniegtie tehniskie ziņojumi par tādiem jautājumiem kā masveida pulcēšanās, gaisa pārvadājumu drošība un distancēšanās ļāva uzlabot kopēju izpratni par krīzes vadības vajadzībām. Vācijas prezidentūra piedāvā šādus risinājumus ECDC nostiprināšanai, par ko vēlas saņemt dalībvalstu viedokli:

· inovatīvu digitālu risinājumu ieviešana, lai nodrošinātu ātrāku reāllaika izvērtējumu veikšanu un prognozējošo modelēšanu;

· ES starpreģionālu pandēmijas plānu izstrāde;

· ātrās reaģēšanas  veselības darba grupas izveide, kas ietvertu epidemioloģiskos un sabiedrības veselības ekspertus un kas sniegtu atbalstu dalībvalstīm krīžu situācijās;

· iespēja ECDDC izdot nesaistošas rekomendācijas;

· ECDC darbības lielāka globālā redzamība, t.sk. daloties ar zinātniskajām atziņām ar starptautiskajiem partneriem un Pasaules Veselības organizāciju.

Latvijas nostāja: 

Latvija novērtē līdz šim jau sniegto ECDC atbalstu krīzes pārvarēšanā un atzinīgi novērtē visas ECDC publicētās rekomendācijas, kas ir ļāvušas Latvijas valdībai un ekspertiem veidot uz pierādījumiem balstītu politiku ārkārtējās situācijas laikā un nacionālās rekomendācijas rīcībai Covid-19 izplatības ierobežošanai. Tādēļ ļoti būtiski ir arī turpmāk proaktīvi saņemt zinātniskus ieteikumus un tehniskos ziņojumus vai to precizējumus, īpaši Covid-19 otrā viļņa un gripas epidēmijas aspektā. Vienlaikus Latvija izprot problēmas, ar ko saskaras ECDC, izveidojot operatīvi pieejamus un ātrus kritērijus valstu salīdzināšanai, jo labi apzinās, ka šādi dati bieži nav pieejami pat individuālu valstu līmenī, un valstu rādītāju salīdzināšanu apgrūtina katras valsts veselības aprūpes sistēmas īpatnības.
Ņemot vērā iepriekšminēto, Latvija piekrīt Vācijas prezidentūras rosinātajiem priekšlikumiem ECDC kapacitātes stiprināšanā.
1.2. Vai ECDC ir pietiekami aprīkots un vai ir nepieciešams paplašināt  ECDC mandātu? Vai ir papildjautājumi, kas būtu jāizpēta?

2013. gadā ECDC saņēma jaunus uzdevumus, nepaplašinot mandātu. Tomēr jaunie uzdevumi var negatīvi ietekmēt līdzšinējās darbības jomas, kas arī ir svarīgas. Tā kā dalībvalstis ir atbildīgas par krīzes pārvarēšanu, ir jāuztur cieši kontakti un jāsaprot dalībvalstu vajadzības un iespējas, lai ECDC tos varētu efektīvi atbalstīt; pretējā gadījumā šāds atbalsts nevar tikt sniegts. Mandāta paplašināšana būtu nepieciešama arī nesaistošu ieteikumu izdošanai, kā arī lielākai redzamībai un atbalstam visā pasaulē. 
Latvijas nostāja: 

Jautājumā par ECDC pietiekamu aprīkojumu un ECDC mandāta/pilnvaru paplašināšanu sākotnēji būtu nepieciešams tieši ECDC redzējums šajā sakarā. Latvija piekrīt, ka svarīgi ir saprast, kā pilnvaru paplašināšana līdz šim ir ietekmējusi ECDC tiešo pienākumu veikšanu. 
2. Zāļu piegāžu nodrošināšana ES.


Tādas Covid-19 pandēmijas ierobežojumu sekas kā dīkstāve, eksporta aizliegumi un pārtrauktās piegādes ķēdes izgaismo būtiskāko krīzes posma problēmu – strauji augošu pieprasījumu pēc noteiktām zālēm. Zāļu pieejamība Eiropas iedzīvotājiem ir ļoti atkarīga no trešajām valstīm, jo ​​aktīvo vielu ražošana bieži tiek koncentrēta dažādās ražotnēs ārpus ES. Kvalitātes problēmas vai ražotnes avārijas palielina deficīta risku un ES piegādes ķēdes dažādošanas līmenis nav pietiekams, lai līdzsvarotu šos riskus.


Vācijas prezidentūra rosina veselības ministrus diskutēt par zāļu pieejamības nodrošināšanas iespējamajiem risinājumiem.

2.1. Vai piekrītat, ka ES farmācijas stratēģijas vienai no prioritātēm jābūt gan zāļu pieejamībai, lai stiprinātu ES suverenitāti veselības jomā, gan pastāvīgai un drošai zāļu piegādes darbībai, īpašu uzmanību pievēršot kritiski nepieciešamajiem medikamentiem infekciju slimību ārstēšanai un novēršanai?


Lai nodrošinātu ES ar pietiekamu skaitu medicīnas produktu, tai skaitā zāļu aktīvo vielu (turpmāk - API), nepieciešams paplašināts veselības aprūpes politikas ietvars. Ņemot vērā, ka izveidot jaunas un paplašināt esošās API ražotnes ir sarežģīts ilgtermiņa pasākums, šobrīd ES būtu nepieciešams koncentrēties uz vidēja un ilgtermiņa stratēģijas ieskicēšanu, minot konkrētus pasākumus, lai nodrošinātu ES stratēģisko autonomiju, kā arī nepārtrauktu un drošu zāļu piegādi. Šajā sakarā veselības aprūpes politikas pamatnoteikumiem vajadzētu būt cieši saistītiem ar farmācijas un ekonomikas jomu.
Latvijas nostāja: 

Latvija uzskata, ka ir nepieciešams veidot un attīstīt efektīvu datu apkopošanas, analīzes un pārvaldīšanas procesu par tirgū trūkstošajām zālēm un laicīgi apzināt potenciālos riskus. Ļoti būtiska šajā procesā ir dalībvalstu kompetento iestāžu sadarbība un operatīvas informācijas apmaiņas mehānismi, kas var palīdzēt laicīgi identificēt ar konkrētu zāļu piegādi saistītos riskus. Latvija pozitīvi raugās uz Eiropas Komisijas atbalstu dalībvalstīm šajā procesā, kā arī gatava izvērtēt jaunas iniciatīvas attiecībā uz ES tiesisko regulējumu šajā jomā.
Latvija atbalsta zāļu piegāžu nodrošināšanu kā vienu no būtiskākajām ES farmācijas stratēģijas prioritātēm. Uzskatām, ka zāļu pieejamība ir saistīta ne tikai ar robustām piegādes ķēdēm un sekmīgu ražošanas problēmu novēršanu un, ka šos jautājumus nevar skatīt atrauti no finansiāliem aspektiem.

Latvija uzskata, ka savlaicīgas informācijas saņemšana par iespējamiem iemesliem zāļu pieejamības pārtraukumā, ir priekšnoteikums alternatīvu risinājumu atrašanai. Stingrāki noteikumi attiecībā uz ziņošanu par iespējamiem zāļu pieejamības pārtraukumiem, alternatīvām zāļu piegādes iespējām un piegāžu nepārtrauktības plānu ES ietvaros ļautu mazināt zāļu pieejamības pārrāvuma izraisītos riskus mazākajās valstīs, kurām pašām pietrūkst pietiekamas ietekmes iespēju uz zāļu ražotājiem un reģistrācijas apliecības īpašniekiem.

2.2. Lūdzu minēt konkrētus pasākumus, kas būtu jāiekļauj ES farmācijas stratēģijā, lai stiprināt ES suverenitāti veselības aprūpes jomā un nodrošināt nepārtrauktu un drošu zāļu piegādi.
Balstoties uz Covid-19 pandēmijas laikā gūtajiem secinājumiem, saskatāmas četras daudzsološas darbības jomas, kas stiprinātu zāļu nepārtrauktu un drošu piegādi:
1. API ražošanas vietu un preču apmaiņas pārredzamības (transparency) palielināšana ES līmenī;
2. Pārbaužu uzlabošana, lai nodrošinātu API kvalitāti un līdzīgi ražošanas standarti visā EU;
3. Dažādot piegādes ķēdes;
4. Nodrošināt finansiālus stimulus API ražošanas uzturēšanai un pārvietošanai uz ES, izmantojot esošus finanšu instrumentus.
Latvijas nostāja: 

Latvija atbalsta iniciatīvu par kritisko zāļu aktīvo vielu ražošanas veicināšanu ES. Ņemot vērā, ka ražošanas izmaksas Eiropā būs augstākas, nekā, piemēram, Āzijā, tam ir jābūt sasaistītam ar kompleksu atbalstu šo zāļu konkurētspējai. Neiebilstam esošo finanšu instrumentu izmantošanai, taču vēlamies uzsvērt, ka jānodrošina harmonisks līdzekļu sadalījums dažādām dalībvalstīm un jāveicina mazo un vidējo farmācijas uzņēmumu iesaiste līdzekļu piesaistē.

Latvija vērš uzmanību situācijai, ka nereti mazāku ES dalībvalstu tirgi, kā piemēram Latvijas tirgus, ir mazāk interesanti zāļu tirgotājiem, tādēļ pēc piegādes pārtraukumiem sākotnēji tiek atjaunotas piegādes lielajos tirgos. Šāda atšķirīga attieksme būtu jānovērš. Latvija rosina izstrādāt likumdošanas izmaiņas, kas nodrošinātu apstākļus, lai zāļu izplatīšana noritētu vienlaicīgi visā ES.
Latvija norāda, ka zāļu eksporta jautājumus būtu nepieciešams risināt, ņemot vērā gan fizisku zāļu pieejamību, gan arī  uzņēmējdarbības vidi. Papildus, lai veicinātu konkurenci un zāļu pieejamību farmācijas tirgū, būtu nepieciešams izstrādāt ES līmenī vienotu mehānismu, kādā kontrolēt zāļu krājumu un izvešanas riska balansu. Tādējādi nodrošinot, ka ES līmenī tiktu novērsts konkrētu zāļu deficīts.

Latvijas delegācija ES veselības ministru 2020.gada 16.jūlija sanāksmē
Delegācijas vadītājs: 


Ilze Viņķele, Veselības ministre.

Delegācijas dalībnieki: 
Karina Zālīte, Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES;
Līga Timša, Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta direktore.
Iesniedzējs: Veselības ministre
Ilze Viņķele
Vīza: Valsts sekretāre 
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