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Ministru kabineta noteikumu projekta 

”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr. 899 
”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes 
izdevumu kompensācijas kārtība”” 2015.gada 13.janvāra 

sabiedriskās apspriedes kopsavilkums
Sabiedrības iebildumi un priekšlikumi par Ministru kabineta noteikumu ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība”” projektu
Sabiedriskās apspriedes ievaddaļā veselības ministrs informē apspriedes dalībniekus par paredzētajiem pasākumiem zāļu cenu un pacientu līdzmaksājumu samazināšanai. Pasākumu ieviešanai būs nepieciešami grozījumi arī citos normatīvajos aktos. Apspriežamajā  noteikumu projektā paredzētās normas ir vērstas uz pacientu līdzmaksājuma samazināšanu, palielinot valsts kompensācijas apmēru smago slimību pacientiem, veicinot zāļu paralēlo izplatīšanu un paralēlo importēšanu, kas veido nozīmīgu konkurenci zāļu ražotājiem, kā arī nosakot, ka pacientu līdzmaksājums par dārgajiem medikamentiem nedrīkst pārsniegt 30% no attiecīgās terapeitiskās grupas lētākajām zālēm.
Veselības ministrijas Farmācijas departamenta direktors pirms diskusijas uzsākšanas informē, ka sabiedriskās apspriedes laikā izteiktos ierosinājumus dalībnieki līdz 2015.gada 16.janvārim var atsūtīt arī rakstiski formulētus.
	Nr.
p.k.
	Iebilduma/priekšlikuma iesniedzējs
	Iesniegtā iebilduma/
priekšlikuma būtība
	Ņemts vērā/
nav ņemts vērā
	Pamatojums, ja iebildums/priekšlikums
nav ņemts vērā

	1.
	 Latvijas Ārstu biedrība (turpmāk – LĀB):
LĀB 10.01.2015. e-pasta sūtījums un LĀB valdes locekļa prof. A. Krama prezentācija sabiedriskās apspriedes laikā.


	LĀB valdes loceklis prof. A. Krams prezentācijas laikā norāda, ka LĀB konceptuāli atbalsta noteikumu projektu.
1) LĀB 10.01.2015. e-pasta sūtījumā sniegtie ierosinājumi:
par 1.2.punktu:

a) papildināt ar tekstu: „..un Eiropas Zāļu aģentūras paziņojumu par akceptu paralēlai zāļu izplatīšanai” saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu EK Nr.726/2004 un 

b) svītrot „paredzamo izplatīšanas laiku”, jo arī paralēli izplatāmām zālēm tāpat būtu jānodrošina pastāvīga zāļu esība tirgū un drošība (tostarp paralēlajam izplatītājam un paralēlajam importētājam nodrošinot zāļu iepakojumus un zāļu lietošanas instrukciju latviešu valodā; centralizēti reģistrēto zāļu paralēlajam izplatītājam, kā arī paralēlajam importētājam izpildot visas prasības attiecībā uz blakusparādību ziņošanu un, sadarbojoties ar zāļu reģistrācijas īpašnieku vai kompetento institūciju, nodrošinot, ka izplatītām zālēm tiek ievēroti visi nosacījumi vai ierobežojumi attiecībā uz drošu un efektīvu šo zāļu lietošanu: piemēram, izglītojošie materiāli, pacienta brīdinājuma kartes, izveidota kontrolēta izplatīšanas sistēma u.c., kas ir noteikti attiecīgajām centralizētajā reģistrācijas procedūrā reģistrētām zālēm),

2) LĀB 10.01.2015. e-pasta sūtījumā bija sniegusi arī šādu ierosinājumu:

1.8.punktā –  saglabāt zāļu kompensācijas noteikumu pārskatīšanu 2 reizes gadā, svītrojot „ne retāk kā četras reizes” un tālāk tekstu attiecīgi koriģējot, jo tik bieža saraksta pārskatīšana nebūtu praktiski lietderīga:

Tomēr LĀB valdes loceklis prof. A. Krams prezentācijas laikā bija norādījis, ka četras reizes gadā būtu pārskatāmas arī uz laiku samazinātās cenas.
3) LĀB 10.01.2015. e-pasta sūtījumā bija norādījusi:

nav saprotams, pēc kādiem kritērijiem farmaceits izdarīs izvēli starp lētākām kompensējamām un paralēli izplatītām vai paralēli importētām zālēm – lūgums sniegt skaidrojumu.

Savukārt, LĀB valdes loceklis prof. A. Krams prezentācijas laikā bija norādījis, ka  pacientiem, kuriem pirmo reizi pie noteiktās diagnozes tiek izrakstītas zāles kompensācijas kārtības ietvaros, ir ierobežotas iespējas pašiem izvēlēties zāles ārstēšanai. Būtu nepieciešams noteikt iespējas pacientiem pašiem izvēlēties zāles sevis ārstēšanai.

	a) punkta ierosinājums ir ņemts vērā;
b) punkta ierosinājums nav ņemts vērā;

Priekšlikums ir ņemts vērā.

Veselības ministrijas pārstāvji sniedza skaidrojumu, ka noteikumu projektā paredzētās normas par vairākiem references medikamentiem ievērojami paplašinās pacienta iespējas pašam izvēlēties zāles ārstēšanai, konsultējoties ar farmaceitu.
	 

Zāļu paralēlā importēšana ir nacionālajā reģistrācijas procedūrā (arī savstarpējā atzīšanas procedūrā un decentralizētā procedūrā) reģistrēto zāļu piegāde no vienas Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tās piegādā zāļu vairumtirgotājs, kurš nav šo zāļu ražotājs, zāļu reģistrācijas īpašnieks vai viņu pilnvarots pārstāvis.
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Zāļu paralēlā izplatīšana ir centralizētajā reģistrācijas procedūrā reģistrēto zāļu piegāde no Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tās piegādā zāļu vairumtirgotājs, kurš nav šo zāļu ražotājs, zāļu reģistrācijas īpašnieks vai viņa pilnvarots pārstāvis.

Paralēlā izplatītāja un paralēlā importētāja, kurš nav šo zāļu ražotājs, zāļu reģistrācijas īpašnieks vai viņu pilnvarots pārstāvis, galvenais uzdevums kompensācijas kārtības ietvaros ir nodrošināt konkurenci zāļu ražotājiem, kas uztur augstas cenas. Šīs konkurences nodrošināšanai ir atbilstoša prasība norādīt ”paredzamo izplatīšanas laiku”.

	2.
	Latvijas Diabēta asociācija (I.Rasa)
	Pieprasa palielināt valsts budžeta finansējumu arī tām diagnozēm, kuras nav minētas noteikumu projektā.
	Veselības ministrijas pārstāvji informē par valsts budžeta resursiem un paredzētajām prioritātēm, kā arī norāda, ka Veselības ministrija plāno turpmāk izvērtēt iespējas finansiāli atbalstīt no zāļu ražotājiem neatkarīgas pacientu organizācijas.
	

	3.
	 Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija un Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija 

	Konceptuāli atbalsta noteikumu projektu.
Vienlaikus izsaka bažas divos jautājumos:

1) Kā ir paredzēts veicināt konkurenci ?

2) Vai būs vienādi maksājumu nosacījumi zāļu ražotājiem un paralēlajiem izplatītajiem un paralēlajiem importētājiem ?
Norāda, ka ir nepieciešams saglabāt identifikatoru sistēmu paralēlajam importam un paralēlajai izplatīšanai.
Izsaka bažas par  normu, kas paredz, ka pacientu līdzmaksājums par dārgajiem medikamentiem nedrīkst pārsniegt 30% no lētākā medikamenta attiecīgajā grupā. Uzskata, ka tas sekmēs medikamentu iziešanu no tirgus. Vienlaikus norāda, ka ”koridora” princips ir grūti kombinējams ar ”izsoles” principu piedāvātā redakcijā.
	Veselības ministrijas pārstāvji sniedz skaidrojumu, ka ir paredzams sistēmisks ieguvums, jo zāļu paralēlā importa un paralēlās izplatīšanas sniegtās konkurences rezultātā zāļu ražotājiem būs jāsamazina cenas.
Jautājums par maksājumu, kas ir paredzēti ar 2016.gadu B sarakstā esošo zāļu pārdošanas apjoma virs noteikta līmeņa pārsniegšanas gadījumā, attiecināšanu uz paralēlo importu un paralēlo izplatīšanu tiks skatīts atsevišķi.
Paralēlā importa un paralēlās izplatīšanas zālēm saglabāsies identifikatori.

Veselības ministrija uzskata, ka ”koridora” principa ieviešana veicinās velmi iekļauties ”koridorā” un samazināt zāļu cenas. ”Koridora” princips tiks piemērots A sarakstam, kurā tiek iekļautas savstarpēji aizvietojamās zāles. Līdz ar to kāda medikamenta iziešana no tirgus neapdraudēs pacientu ārstēšanu. Savukārt noteikumu projektā paredzētā norma par ”izsoles” principu ir precizēta, lai otrajā kārtā cenas samazināšanu pieteiktu ar mērķi kļūt par references zālēm vai, lai iekļautos ”koridorā”.
	

	4.
	Latvijas Zāļu paralēlā importa asociācija
	Izsaka konceptuālu atbalstu Noteikumu Nr.899 grozījumu pieņemšanai, lai veicinātu konkurenci farmaceitisko produktu tirgū ar mērķi panākt konsekventu zāļu cenu samazinājumu, izmantojot zāļu paralēlā importa un paralēlās izplatīšanas sniegtās iespējas.
Sniedz skaidrojumu uz apspriedes dalībnieku uzdotajiem jautājumiem par paralēlā importa un paralēlās izplatīšanas darbību. Kā piemēru min konkrētu medikamentu, kura cena paralēlā importa rezultātā pusgada laikā bija samazinājusies par 38%.
	Veselības ministrijas pārstāvji izsaka pateicību un rosina sniegt priekšlikumus izmaiņām arī citos normatīvajos aktos.
	

	5.
	Latvijas Zaļu lieltirgotāju asociācija un Aptieku īpašnieku asociācija
	Asociācijas atbalsta Noteikumu projekta turpmāko virzību un izsaka pateicību Veselības ministrijai par ieguldīto darbu zāļu pieejamības nodrošināšanā, kā arī paralēlā importa veicināšanā. Asociācijas uzskata, ka Noteikumu projekts sekmēs zāļu cenu samazināšanu un vienlaicīgi veicinās arī zāļu pieejamību. Turklāt līdzšinējā pieredze rāda, ka tiklīdz tirgū parādās lētākas, paralēli importētas zāles, zāļu ražotāju pārstāvniecības Latvijā steidz samazināt savu tirgū laisto zāļu cenu, kaut vai tikai uz laiku, lai konkurētu ar paralēlo importu. Šāds solis dod iespēju ietaupīt valsts budžeta līdzekļus un pārdalīt tos citām pacientu vajadzībām.
Vienlaikus Asociācijas aicina Veselības ministriju veicināt zāļu paralēlā importa iekļaušanu arī Kompensējamo zāļu „A” un „C” sarakstos, līdzīgi, kā to šobrīd ir paredzēts darīt ar „B” sarakstu. Tādējādi tiks vairota konkurence, samazinātas cenas un veicināta zāļu pieejamība.

Noteikumu projekta 1.8.punkts paredz papildināt noteikumus ar 62.1 punktu, kurā noteikts, ka Nacionālais veselības dienests kompensējamo zāļu sarakstu pārskata ne retāk kā 4 reizes gadā, līdzšinējo 2 reižu vietā. Asociācijas aicina Veselības ministriju izvērtēt iespēju saglabāt esošo kārtību cenu pārskatīšanai 2 reizes gadā, jo pretējā gadījumā tiks divkārtīgi palielinātas ar cenu izmaiņām saistītās administrēšanas izmaksas. 
	Veselības ministrijas pārstāvji pateicas par noteikumu projektā paredzēto normu atbalstu.
Veselības ministrijas pārstāvji sniedz skaidrojumu, ka, gatavojot  turpmākos grozījumus, būs izvērtēti un paredzēti pasākumi arī pārējo sarakstu ietvaros.
Veselības ministrijas pārstāvji sniedz informāciju, ka nākotnē, attīstoties institūciju informācijas sistēmām, ir plānots veikt izmaiņas reizi mēnesī.
	

	6.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā 
	Izsaka ierosinājumu sekot tam, lai izmaiņas noteikumos neveidotu nelabvēlīgus apstākļus bioloģiskās izcelsmes zāļu izplatīšanai – vispārīgs ierosinājums.
	Veselības ministrijas pārstāvji norāda, ka paredzētajā noteikumu projektā nav saskatāms apdraudējums bioloģiskās izcelsmes zāļu izplatīšanai.
	

	7.
	Latvijas Farmaceitu biedrība un Aptieku biedrība
09.01.2015. vēstule Nr.09/01/2015 un dalība diskusijā
	I. Atbalsta grozījumu projekta sekojošus punktus: 
1) 1.7. punktu, jo tiek pieļautas vairākas references zāles, kas būtiski uzlabos zāļu pieejamību. 

2) 1.13. punktu, jo tas uzlabo zāļu pieejamību bērniem līdz 18 gadu vecumam. 

3) 1.14.punktu, jo tas uzlabo zāļu pieejamību psoriāzes, Krona slimības un čūlainā kolīta pacientiem. 

II. Ir pret grozījumu projekta 1.8. punktu, jo tas nerisina jau tā samilzušās problēmas, kas radās kopš jaunās zāļu kompensācijas kārtības stāšanās spēkā 01.01.2011, bet padara tās vēl dziļākas. 

Lai jau tagad finansiālais slogs saistībā ar izmaiņām kompensējamo zāļu sarakstā negulstos tikai uz aptiekām, ierosinām vēl sekojošus grozījumus: 
1. Mainīt MK noteikumu XI nodaļas nosaukumu uz „Aptieku tiesības un pienākumi”. 

2. Papildināt MK noteikumus ar 91.1 punktu sekojošā redakcijā: 

„91.1 Aptiekai ir tiesības 30 dienu laikā no jaunā kompensējamo zāļu saraksta stāšanās spēkā dienas atgriezt zāļu lietirgotavai zāles un medicīniskās ierīces, kuras kompensācijas sistēmas izmaiņu rezultātā rada aptiekai papildus finansiālo apgrūtinājumu.”
	Notiek diskusija, kuras laikā tiek sniegts skaidrojums, ka šī nav būtiska problēma.
Ar noteikumu grozījumiem, kas stājušies spēkā 01.11.2014., ir atvieglota prasība nodrošināt references zāļu krājumus. Latvijas Zāļu lieltirgotāju asociācijas pārstāvji apliecina, ka lieltirgotavas nodrošina piegādes praktiski katru dienu un aptiekām nav nepieciešams veidot nepamatoti lielus krājumus.

Ar noteikumu projektu ir paredzēta norma, ka Nacionālais veselības dienests 15 dienas pirms aktualizētā kompensējamo zāļu saraksta spēkā stāšanās ievieto tīmekļa vietnē jauno kompensējamo zāļu sarakstu ar norādi par tā spēkā stāšanās datumu. Līdz ar to aptiekām nav jāveido to zāļu krājumi, kuriem paredzētas references statusa izmaiņas.
Nepieciešamības gadījumā Veselības ministrija ir gatava apspriest šo jautājumu ar biedrībām papildus.
	

	Datums
	______________13.01.2015.___________

	 
	(dd/mm/gggg)


	Atbildīgā amatpersona
	_______________Diāna Arāja_____________

	 
	(vārds, uzvārds)
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