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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””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija) 
	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	Ministru kabineta 2011.gada 1.novembra sēdes protokollēmuma (prot. Nr.62, 49.§, 2.punkts) uzdevums Veselības ministrijai izvērtēt iespējas samazināt cenas Nacionālā veselības dienesta maksas pakalpojumiem, kas saistīti ar zāļu vai medicīnisko ierīču iekļaušanu un uzturēšanu kompensējamo zāļu sarakstā, kā arī kompensācijas nosacījumu pārskatīšanu, un, ja nepieciešams, veselības ministram līdz 2012.gada 1.septembrim noteiktā kārtībā iesniegt atbilstošu noteikumu projektu izskatīšanai Ministru kabinetā.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Izpildot Ministru kabineta 2011.gada 1.novembra sēdes protokollēmumā (prot. Nr.62, 49.§, 2.punkts) doto uzdevumu, Veselības ministrija un Nacionālais veselības dienests ir izvērtējuši iespējas samazināt iesniedzēju (zāļu vai medicīnisko ierīču reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks) vai viņa pilnvarots pārstāvis vai zāļu vai medicīnisko ierīču vairumtirgotājs vai viņa pilnvarots pārstāvis) izdevumus, kas saistīti ar zāļu vai medicīnisko ierīču iekļaušanu un uzturēšanu kompensējamo zāļu sarakstā, un izdarīja secinājumu par iespējām palielināt apgrozījuma robežu no 1500 latiem līdz 2000 latu iesniedzējiem, kas var pieteikties Nacionālajā veselības dienestā atbrīvošanai no gada uzturēšanas maksas kompensējamo zāļu sarakstā, tādā veidā palielinot iesniedzēju skaitu, kas var saņemt atbrīvojumu no zāļu vai medicīnisko ierīču uzturēšanas maksas kompensējamo zāļu sarakstā.
2. Zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas sistēmai (turpmāk – ZIKS), kas tiek realizēta saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumiem Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (turpmāk – Noteikumi Nr.899) piešķirtais finansējums nav pietiekams, lai nodrošinātu zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensāciju visiem pacientiem, kam tā pienākas saskaņā ar Noteikumiem Nr.899, turklāt ik gadu vērojams pacientu skaita pieaugums vidēji par 3-5% (1.attēls). 

1.attēls
ZIKS ietvaros ārstējamo unikālo pacientu skaits 2008.-2011.gadā
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Kompensējamo zāļu sarakstā (turpmāk – KZS) iekļauto zāļu cenu samazināšanas iespējas ir ierobežotas, jo ietekmē komersantu ieinteresētību piegādāt kompensējamās zāles un medicīniskās ierīces. Turklāt jāņem vērā, ka Latvija ir pēdējā vietā pēc inovatīvo zāļu lietošanas Eiropas Savienības dalībvalstu vidū (2.attēls).
2.attēls

Inovatīvo medikamentu pieejamība ES dalībvalstīs (IMS dati)
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Par nepieciešamību jaunu, bet dārgu inovatīvo zāļu iekļaušanai KZS liecina strauji pieaugošā nepieciešamība saņemt inovatīvo zāļu iegādes izdevumu kompensāciju pacientiem individuālā kārtībā.

Iespēja saņemt zāļu iegādes izdevumu kompensāciju individuālā kārtībā izņēmuma gadījumos tika iekļauta normatīvajos aktos jau 2004.gadā, sākotnēji paredzot to veikt šādos gadījumos:

1) diagnoze nav iekļauta noteikumu 1.pielikumā, bet ir uzskatāma par retu (noteikta ne vairāk par pieciem iedzīvotājiem no 10000), dzīvību apdraudošu vai smagu un hronisku, un zāļu lietošana nepieciešama dzīvības funkciju vai veselības stāvokļa uzturēšanai;

2) diagnoze ir iekļauta noteikumu 1.pielikumā, un dzīvības funkciju vai veselības stāvokļa uzturēšanai nepieciešama tādu zāļu lietošana, kas nav iekļautas kompensējamo zāļu sarakstā.

Vēlāk pirmā no iespējām tika paplašināta, nedefinējot normatīvajos aktos retās slimības, lai neapdraudētu pacientu iespējas saņemt zāles individuālā kārtībā, jo reto slimību klasifikācijai Eiropas Savienībā ir tikai rekomendējošs raksturs. Līdz ar to ar Noteikumiem Nr.899 pašreiz ir noteikts, ka zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensāciju individuāliem pacientiem veic šādos gadījumos: 
1) diagnoze nav iekļauta šo noteikumu 1.pielikumā, un attiecīgās slimības ārstēšanā bez konkrēto zāļu lietošanas nav iespējams uzturēt pacienta dzīvības funkcijas;
2) diagnoze ir iekļauta šo noteikumu 1.pielikumā, un dzīvības funkciju uzturēšanai nav piemērotas nevienas no kompensējamām zālēm un medicīniskajām ierīcēm (nepieciešama tādu zāļu un medicīnisko ierīču lietošana, kas nav iekļautas kompensējamo zāļu sarakstā attiecīgajai diagnozei).
Saskaņā ar Noteikumiem Nr.899 Nacionālais veselības dienests individuālajos gadījumos kompensē zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumus ne vairāk kā 10 000 latu apmērā vienam pacientam 12 mēnešu periodā. Ierobežojums saistīts ar to, ka individuālās kompensācijas gadījumā netiek vērtēta zāļu klīniskā un ekonomiskā efektivitāte, tātad, nav pierādījumu šo zāļu efektivitātei. Ja paredzamie izdevumi pārsniedz noteikto summu, lēmumā par zāļu kompensāciju norāda kompensācijas izdevumus par vienu zāļu iepakojumu. Starpību starp vienu zāļu iepakojuma cenu un Nacionālā veselības dienesta lēmumā norādīto kompensācijas apmēru sedz pacients, saņemot zāles aptiekā. Lai uzlabotu situāciju pacienta līdzmaksājuma nodrošināšanā gadījumā, ja ārstēšanas izmaksas pārsniedz 10 000 latu gadā, ir iespējams paredzēt trešās personas (piemēram, zāļu ražotāja vai citas juridiskās vai fiziskās personas) maksājumus pacienta līdzmaksājuma segšanai. Jāatzīmē, ka 10 000 latu robežās valsts sedz šo pacientu ārstēšanas izmaksas 100% apmērā.
Sākotnēji individuālās kompensācijas nodrošināšanai izņēmuma gadījumos bija paredzēts izlietot ne vairāk kā 0,5% no kopējiem zāļu iegādes izdevumu kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem. Tomēr katru gadu izlietojamais apjoms pieauga un robeža tika paaugstināta līdz 1% un vēlāk līdz 2%. 2012.gadā 2% robeža tika sasniegta jau jūlijā un bija nepieciešams veikt grozījumus Noteikumos Nr.899, lai paaugstinātu to līdz 3% no kopējiem zāļu iegādes izdevumu kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem. Tomēr jāatzīmē, ka robežas paaugstināšana neatrisina problēmu, jo apdraud iespējas saņemts medikamentozo ārstēšanu tiem pacientiem, kas lieto zāles, kuru klīniskā un terapeitiskā efektivitāte ir pierādīta, bet kuru kompensācijai finansējums attiecīgi samazinās. 

Pēdējo gadu laikā ar individuālās kompensācijas mehānismu arvien vairāk ārstu konsiliji lūdz kompensēt zāles, t.sk., onkoloģisku slimību ārstēšanai, par kurām ir pieņemti negatīvi lēmumi klīniskās vai izmaksu efektivitātes pierādījumu trūkuma dēļ. Jāņem vērā, ka šādos gadījumos zāļu ražotāji brīvprātīgi nav ieinteresēti pieteikt zāles izvērtēšanai un iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā, bet atbalsta zāļu kompensāciju individuālā kārtībā bez izvērtēšanas. Tomēr, ierobežotu valsts budžeta resursu apstākļos un, ņemot vērā, ka 10 000 latu maksājamais apmērs par zālēm, kuru efektivitāte nav vērtēta, rada nozīmīgu slogu valsts budžetam, ir nepieciešams palielināt zāļu ražotāju finansiālo līdzdalību ZIKS.

Noteikumu Nr.899 92.2.apakšpunktu paredzēts izteikt jaunā redakcijā, jo Nacionālais veselības dienests atsaka zāļu iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā augsto izmaksu dēļ, bet tai pat laikā zāles tiek pieprasītas kompensēt individuālā kārtībā, tādējādi cenšoties apiet vispārējās kompensācijas kārtību, kas paredz zālēm stingru izmaksu efektivitātes analīzi, piedāvāto cenu izvērtēšanu. Tā kā jaunu inovatīvu zāļu kompensācija vispārējā kārtībā pacientiem tiek atteikta ierobežotā finansējuma dēļ, zāļu ražotāji vairs nesniedz iesniegumus jaunu zāļu iekļaušanai KZS. 

Lai zāles iekļautu KZS viena no prasībām ir – zāļu lietošanas izmaksām ir jābūt samērojamām ar zāļu terapeitisko efektu un zāļu kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem. Savukārt individuālās zāļu kompensācijas gadījumā zālēm šādas prasības šobrīd netiek izvirzītas. Lai arī zāļu kompensācijai tiek paredzēti vieni un tie paši budžeta līdzekļi, tikai ar norādi, ka individuālas kompensācijas gadījumā tiek tērēti ne vairāk kā 2% no zāļu kompensācijai atvēlētajiem līdzekļiem, taču atšķirīgo kritēriju dēļ, šobrīd izveidojusies situācija, ka ražotājiem izdevīgāk ir nesniegt iesniegumus zāļu iekļaušanai KZS, jo pieņemot negatīvu lēmumu pacientiem zāļu kompensācija ir liegta, bet panākt zāļu kompensācijas izdevumu segšanu caur zāļu individuālu kompensēšanu pacientiem. Izveidojušās tendences rezultātā 2012.gadā 2% robeža tika sasniegta jau pirmajā pusgadā un, lai nepārtrauktu individuālo kompensāciju pilnībā, arī tiem pacientiem, kuri individuālās kompensācijas kārtībā saņem izvērtētās zāles ar efektivitātes pierādījumiem, tika veikti grozījumi Noteikumos Nr.899, lai paaugstinātu robežu līdz 3% no kopējiem kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem, kas tikai sekmē valsts budžeta līdzekļu izlietojumu zālēm, kuru efektivitāte netiek vērtēta.

Ņemot vērā izveidojušos situāciju, tika precizēta Noteikumu 92.2. apakšpunkta redakcija ar mērķi 1)  nodrošināt valsts budžeta līdzekļu maksimāli efektīvu izlietošanu; 2) sekmēt iesniedzēju vēlmi sniegt iesniegumus zāļu iekļaušanai KZS, lai tādējādi tikai pēc zāļu salīdzinošās klīniskās un izmaksu efektivitātes vērtēšanas un lietošanas izmaksu samērojamības ar kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem vērtēšanas lemtu par zāļu iekļaušanu vai neiekļaušanu KZS, tādējādi  nodrošinot pacientu vajadzību apmierināšanas sabalansēšanu ar valsts piešķirto  finansējumu. 

Ja individuālā kompensācijas mehānisma ietvaros netiks precizēti ierobežojumi, turpināsies attīstīties netaisnīga, nevienlīdzīga un nesamērīga valsts attieksme pret pārējiem pacientiem. Proti, nebūs iespējams apmierināt to pacientu vajadzības, kuriem zāļu iegādes izdevumu kompensācija nepieciešama saskaņā ar kompensējamo zāļu sarakstu, kurā iekļautajām zālēm ir novērtēta zāļu izmaksu efektivitāte un ietekme uz budžetu, jo veselības aprūpes budžeta līdzekļi jau būs izlietoti, kompensējot zāļu iegādes izdevumus individuālām personām, kur netiek vērtēta zāļu izmaksu efektivitāte un ietekme uz kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem. Ja individuālās kompensācijas budžets ir ierobežots un ir neliela daļa no kopējā finansējuma zāļu kompensācijas nodrošināšanai, tad arī ierobežojumi uz individuālo kompensāciju ir absolūti nepieciešami.Valstij ir pienākums nodrošināt efektīvu resursu izmantošanu un panākt taisnīgu līdzsvaru veselības aprūpei atvēlēto finanšu resursu sadalē, ievērojot atsevišķu pacientu nepieciešamību saņemt dārgus veselības aprūpes pakalpojumus un vispārējo nepieciešamību nodrošināt veselības aprūpes pieejamību pēc iespējas lielākai sabiedrības daļai.

Arī šobrīd ir gadījumi, kad ne tikai kompensējamās zāles, bet vispār Latvijā pieejamās zāles nav piemērotas pacienta dzīvības funkciju uzturēšanai. Tādējādi no šādas situācijas nav iespējams izvairīties. Taču valstu, arī Latvijas,  finanšu resursi ir ierobežoti un tās nevar apmaksāt ikvienam iedzīvotājam visas tam nepieciešamās zāles, medicīniskās ierīces un ārstēšanu, kas atzīts arī Satversmes tiesas spriedumos lietā Nr.2008-37-03 (29.12.2008.) un lietā Nr.2009-12-13 (07.01.2010.). Arī starptautiskā cilvēktiesību normu piemērošanas prakse liecina, ka no tiesībām uz veselību valstij neizriet pienākums nodrošināt ikvienam visas nepieciešamās zāles bez maksas Līdzekļu piešķiršana vienai pacientu grupai vienlaikus nozīmē to, ka citai pacientu grupai šie līdzekļi tiek liegti. Tāpēc valstij nākas sadalīt resursus un līdz ar to noteikt, kam, kādos apstākļos un kāda veida ārstēšana tiks apmaksāta. Ierobežota budžeta apstākļos atsevišķos gadījumos iespējama situācija, kad pacientam dzīvības funkciju uzturēšanai KZS iekļautās zāles nebūs piemērotas. Šādos gadījumos, ja izvēlēto zāļu lietošanas izmaksas būs samērojamas ar kompensācijai piešķirtajiem līdzekļiem, tās tiks iekļautas KZS. Taču, ja budžeta līdzekļi nebūs pietiekami, lai KZS papildinātu ar jaunām zālēm, tad zāļu kompensāciju no valsts budžeta līdzekļiem pacientam nāksies atteikt, tomēr saskaņā ar Nacionālā veselības dienesta sniegto informāciju zāļu ražotāji, kuru pārstāvēto zāļu efektivitāte nav vērtēta, ir izteikuši apņēmību piedalīties kompensācijas nodrošināšanā līdz to zāļu efektivitātes pierādījumu iegūšanai. Ņemot vērā to, ka 2013.gadā zāļu iegādes izdevumu kompensācijai pieejamais finansējums ir par 8,24 milj. mazāks salīdzinājumā ar 2012.gada finansējumu, gadījumā, ja netiks veikti ierobežojošie pasākumi, būs pilnībā jāatsakās no individuālās kompensācijas, kas darbojas papildus vispārējai kompensācijas kārtībai, un jāveic citi budžeta izlietojuma samazinājuma pasākumi. Saskaņā ar Nacionālā veselības dienesta datiem ambulatorai ārstēšanai paredzēto zāļu individuālās kompensācijas kārtība, kā Latvijā, citās ES valstīs nepastāv.

3. Eiropas Savienības dalībvalstīs pastāv vairākas riska dalīšanas shēmas jeb zāļu ražotāja iesaistīšanās zāļu apmaksāšanā pacientiem, kas pašreiz Latvijā netiek izmantotas. Šādu mehānismu piemērošana, pamatojoties uz iesniedzēja piedāvājumu un noslēgto līgumu ar Nacionālo veselības dienestu, sniegtu papildus iespējas zāļu pieejamības uzlabošanai pacientiem, t.sk., individuālās kompensācijas kārtībā. Potenciāli ir iespējamas šādas shēmas ar zāļu ražotāja līdzdalību:

[1] cenas-apjoma vienošanās. Ar iesniedzēju tiek slēgts līgums par valsts finansējuma piešķiršanu noteiktā apmērā (naudas izteiksmē, pacientu skaits, u.c.) uz noteiktu laiku vienām zālēm, attiecīgi samazinot cenas konkrētajām jau iekļautajām zālēm. Pārtēriņa gadījumā ietverta shēma, kas nosaka pārtērēto izmaksu segšanas kārtību;

[2] ar iesniedzēju tiek slēgts līgums, kas sevī ietver vienošanos par valsts finansējuma piešķiršanu noteiktā apmērā (naudas izteiksmē, pacientu skaits, u.c.) uz noteiktu laiku konkrētu viena zāļu ražotāja produktu grupai (piemēram, diagnozes ietvaros vai arī nesaistīti) vai arī visiem viena ražotāja produktiem atlaides veidā (discount);

[3] samaksa par rezultātu (payment-for-performance)

I. Iesniedzējs sedz izdevumus par zālēm ārstēšanas procesa sākumā, pēc noteiktu terapeitisko rādītāju (piemēram, atbildes reakcijas) novērtēšanas zāļu kompensāciju turpina no valsts budžeta līdzekļiem pacientiem, kam šie rādītāji ir atbilstoši (piemēram, ir atbildes reakcija);

II. Iesniedzējs atmaksā izdevumus par ārstēšanu pacientiem, kam pēc noteikta laika netiek sasniegts noteikts terapeitisks rezultāts (piemēram, kam nav atbildes reakcijas vai kas ir miruši);

[4] riska un izmaksu dalīšanas variants (risk sharing). Iesniedzējs sedz noteiktu procentuālo daļu (līdz 50% apmērā) no katram pacientam nepieciešamā zāļu daudzuma ārstēšanas procesa sākumā. Ja pēc noteikta laika pacientam ir novērojama atbildes reakcija uz terapiju, tad terapija tiek turpināta un apmaksāta lielākā apmērā no valsts puses; 

[5] izmaksu dalīšana (cost sharing) – daļu izmaksu sedz ražotājs (piemēram, pirmo ārstēšanas ciklu izmaksas);

[6] devu ierobežošana (dose caping) – valsts nosaka un apmaksā maksimālo ciklu skaitu.

Zāļu ražotāji jau šobrīd piedāvā iespēju slēgt vienošanās par dažāda veida riska dalīšanas shēmām, iekļaujot zāles KZS vai mainot tām kompensācijas nosacījumus. Šobrīd vienošanos iespēja jau pastāv iekļaujot zāles KZS C sarakstā. Taču, lai uzlabotu arī lētāku inovatīvo zāļu pieejamību pacientiem ierobežota finansējuma apstākļos, šādu iespēju nepieciešams paredzēt arī A un B saraksta zālēm.

Lai zāles izplatītu Eiropas Savienībā, tām ir jābūt veiktām drošības pārbaudēm, lai noteiktu iespējamos riskus pacientam un iespējamās zāļu blakusparādības. Šīs prasības attiecas arī uz zāļu eksportu no trešajām valstīm.

4. Saskaņā ar Noteikumos Nr.899 noteikto, Latvijā  kompensējamo zāļu sarakstā iekļaujamo zāļu vai medicīnisko ierīču ražotāja cena vai kompensācijas bāzes cena nav augstāka par šo zāļu vai medicīnisko ierīču trešo zemāko ražotāja realizācijas cenu vai vairumtirdzniecības cenu citās Eiropas Savienības valstīs un nepārsniedz šo zāļu vai medicīnisko ierīču ražotāja realizācijas cenu vai vairumtirdzniecības cenu Igaunijā un Lietuvā. Šī norma rada ievērojamu administratīvo slogu iesniedzējam, jo tam jāiesniedz Nacionālajam veselības dienesta informācija par zāļu ražotāja realizācijas cenu ražotājvalstī un visās Eiropas Savienības dalībvalstīs. Nacionālais veselības dienests ir veicis izvērtēšanu un konstatējis, ka ir iespējams sašaurināt valstu loku, kuru datus ka references izmantos cenas regulēšanas pasākumiem Latvijā.
5. Noteikumos Nr.899 ir noteikts, ka, ja ārsts, izrakstot kompensējamās zāles vai medicīniskās ierīces, lietojis vispārīgo nosaukumu, farmaceita pienākums ir izsniegt lētākās šim nosaukumam, zāļu formai un stiprumam atbilstošās kompensējamās zāles vai lētākās attiecīgam nosaukumam un lietošanas veidam atbilstošās kompensējamās medicīniskās ierīces. Kompensācijas kārtības ietvaros aizliegts izsniegt šiem nosacījumiem neatbilstošas zāles vai medicīniskās ierīces. Veselības ministrija, izvērtējot zāļu pieejamības situāciju un farmācijas jomas sabiedrisko organizāciju sniegtos viedokļus, izdarīja secinājumu, ka nepieciešams paredzēt iespēju gadījumā, ja iesniedzējs nenodrošina lētāko zāļu vai medicīnisko ierīču pieejamību, izsniegt nākamās lētākās zāles vai medicīniskās ierīces.
6. Zāļu klīniskās efektivitātes pierādīšanai kā zelta standarts parasti tiek izmantots pacientiem nozīmīgs galarezultāts – kopējā dzīvildze. Tomēr atsevišķās specialitātēs, piemēram, onkoloģijā, nozīmīgs rādītājs ir arī laiks, kuru pacients ir nodzīvojis bez slimības progresijas. Klīniskās izpētes gaitā ētisku iemeslu dēļ pacientiem tiek mainītas terapijas grupas, ātrāk uzsākta ārstēšana ar jauno medikamentu, tādējādi nedodot iespēju pilnvērtīgi novērtēt kopējās mirstības rādītājus, bet lielāku uzmanību pievēršot dzīvildzei bez slimības progresijas, kaut arī šis rādītājs ne vienmēr tieši korelē ar kopējās dzīvildzes radītāju. Lai dotu iespēju pacientiem saņemt terapiju, kas varētu paildzināt laiku līdz slimības progresijai, salīdzinot ar citu pieejamo terapiju, Noteikumos Nr.899 kā kritērijs zāļu efektivitātes pierādījumiem papildus mirstības rādītājiem ir jāiekļauj arī laiks līdz slimības progresijai.

7. Pašreiz Noteikumi Nr.899 nosaka, ka  Nacionālais veselības dienests, izskatot iesniegumu par zāļu vai medicīnisko ierīču iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā, visos gadījumos veic ārstniecisko novērtēšanu. Tomēr, lai samazinātu administratīvo darbību apjomu, ievērojot drošības apsvērumus, turpmāk būtu lietderīgi veikt ārstniecisko novērtēšanu tikai iesniegumiem jauna zāļu vispārīgā nosaukuma vai jaunas zāļu vispārīgo nosaukumu kombinācijas iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā, kompensācijas nosacījumu pārskatīšanai un jaunas zāļu formas iekļaušanai. Kā arī ir nepieciešams precizēt kritērijus zāļu iekļaušanai kompensējamo zāļu A sarakstā.

8. Saskaņā ar Noteikumu Nr.899 61.2 3.apakšpunktu Nacionālajam veselības dienestam ir tiesības, pamatojoties uz šo noteikumu 16.3 punktā minēto iesniedzēja iesniegumu, pieņemt lēmumu samazināt kompensējamo zāļu vai medicīnisko ierīču kompensācijas bāzes cenu un aptiekas cenu uz noteiktu laiku. Savukārt Noteikumu Nr.899 64.2 punkts nosaka, ka Nacionālais veselības dienests šo noteikumu 61.2 3.apakšpunktā minēto lēmumu par kompensācijas bāzes cenas un aptiekas cenas samazināšanu uz noteiktu laiku paziņo elektroniski, neizdarot izmaiņas kompensējamo zāļu sarakstā. Līdz ar to uz noteiktu laiku samazinātā cena nevar tikt izmantota, aprēķinot references cenu vai nosakot lētākās zāles vai medicīniskās ierīces vispārīgā, ko nepieciešams precīzi noteikt Noteikumos Nr.899. 

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	 Zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas attīstības koncepcija, kas ir apstiprināta ar Ministru kabineta 2009.gada 12.februāra rīkojumu Nr.99 ”Par Zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas attīstības koncepciju”

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	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”” (turpmāk – Noteikumu projekts) mērķis ir risināt anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas, paredzot:
1. I sadaļas 2.punkta 1.apakšpunkts: palielināt apgrozījuma robežu no 1500 latiem līdz 2000 latu iesniedzējiem, kas var pieteikties Nacionālajā veselības dienestā atbrīvošanai no gada uzturēšanas maksas kompensējamo zāļu sarakstā, tādā veidā palielinot iesniedzēju skaitu, kas var saņemt atbrīvojumu no zāļu vai medicīnisko ierīču uzturēšanas maksas kompensējamo zāļu sarakstā (Noteikumu projekta 1.3.apakšpunkts).

2. I sadaļas 2.punkta 2.apakšpunkts:

2.1. lai neapdraudētu reto slimību pacientu iespējas arī turpmāk saņemt zāļu iegādes izdevumu kompensāciju individuālās kompensācijas kārtībā, saglabāt nosacījumu, ka kompensācija individuālā kārtībā tiek veikta, ja diagnoze nav iekļauta Noteikumu Nr.899 1.pielikumā, un attiecīgās slimības ārstēšanā bez konkrēto zāļu lietošanas nav iespējams uzturēt pacienta dzīvības funkcijas, kā arī gadījumos, ja diagnoze ir iekļauta Noteikumu Nr.899 1.pielikumā, bet KZS nav iekļautas nevienas zāles un medicīniskās ierīces attiecīgās slimības ārstēšanai. Ja zāles nebūs iekļautas KZS attiecīgas slimības ārstēšanai, zāles būs iespējams saņemt individuālas kompensācijas kārtībā, kā to paredzēs Noteikumu Nr.899 92.2.apakšpunkts.
Ar 2013.gada 1.janvāri pacienti, kuru diagnoze ir iekļauta Noteikumu Nr.899 1.pielikumā, bet KZS nav iekļautas nevienas zāles vai medicīniskās ierīces attiecīgās slimības ārstēšanai, varēs saņemt kompensāciju individuālā kārtībā ne tikai gadījumā, ja zāles ir nepieciešamas dzīvības funkciju uzturēšanai, bet arī citos gadījumos atbilstoši Noteikumu Nr.899 1.pielikumā noteiktajiem kompensācijas apmēriem (Noteikumu projekta 1.14.apakšpunkts un 2.punkts);

2.2. paredzēt, ka individuālās kompensācijas gadījumos pacienta līdzmaksājumu var segt arī trešā persona (iesniedzējs vai cita juridiskā vai fiziskā persona), kas ir noslēgusi līgumu ar Nacionālo veselības dienestu. Papildus iesniedzējs var slēgt līgumu ar Nacionālo veselības dienestu, kas paredz zāļu piegādi aptiekai vai ārstniecības iestādei konkrētam pacientam. (Noteikumu projekta 1.6. un 1.15.apakšpunkts);

2.3. paredzēt Nacionālajam veselības dienestam iespēju biežāk veikt izmaiņas kompensējamo zāļu sarakstā, tātad, zāļu un medicīnisko ierīču iekļaušanu un svītrošanu, kompensācijas nosacījumu pārskatīšanu, kā arī kompensācijas bāzes cenas un aptiekas cenas noteikšanu B un C saraksta zālēm un medicīniskajām ierīcēm, veikt ne retāk kā divas reizes gadā, paātrinot kompensējamo zāļu B un C sarakstā iekļaujamo zāļu pieejamību pacientiem, savukārt, kompensācijas bāzes cenas un aptiekas cenas noteikšanu A saraksta zālēm un medicīniskajām ierīcēm veikt divas reizes gadā – uz 1.janvāri un 1.jūliju, lai atvieglotu plānošanas darbu farmaceitiskās darbības uzņēmumiem (Noteikumu projekta 1.12.apakšpunkts);

2.4. pastiprināt prasības gadījumiem, kad Nacionālais veselības dienests atsaka zāļu iegādes izdevumu kompensāciju individuālā kārtībā (Noteikumu projekta 1.16.apakšpunkts);
2.5. noteikt, ka pacientiem, kuru terapija individuālā kārtībā tiks uzsākta līdz 2012.gada 31.decembrim, bet nebūs atbilstoša ar 2013.gada 1.janvāri piemērojamiem kritērijiem individuālajai kompensācijai, uzsākto terapiju varēs turpināt, ja būs pamatots konsilija lēmums un ievēroti finansiālie kritēriji (Noteikumu projekta 1.17.apakšpunkts).
3. I sadaļas 2.punkta 3.punkts: piešķirt Nacionālajam veselības dienestam tiesības slēgt līgumu ar iesniedzēju par finansiālu līdzdalību kompensējamo zāļu sarakstā iekļauto zāļu kompensācijas nodrošināšanā, kā arī kompensācijas individuālām personām nodrošināšanā, izmantojot kādu no anotācijas I sadaļas 2.punkta 3.apakšpunktā minētajiem mehānismiem (Noteikumu projekta 1.2. un 1.11.apakšpunkts).
4. I sadaļas 2.punkta 4.apakšpunkts: turpmāk iesniedzējam būs jāsniedz informācija par zāļu ražotāja realizācijas cenu nevis visās Eiropas Savienības dalībvalstīs, bet tikai Čehijā, Dānijā, Igaunijā, Lietuvā, Rumānijā, Slovākijā un Ungārijā. Attiecīgi nosakot, ka kompensējamo zāļu vai medicīnisko ierīču cena nevar būt augstāka par šo zāļu vai medicīnisko ierīču trešo zemāko ražotāja realizācijas cenu vai vairumtirdzniecības cenu Čehijā, Dānijā, Rumānijā, Slovākijā un Ungārijā un nevar pārsniegt šo zāļu vai medicīnisko ierīču ražotāja realizācijas cenu vai vairumtirdzniecības cenu Igaunijā un Lietuvā. Šīs dalībvalstis Nacionālais veselības dienests ir identificējis kā valstis, aktuāla informācija par zāļu cenu izmaiņām kurās ir pieejama pastāvīgi, un kurās ekonomiskā situācija ir līdzīga Latvijas apstākļiem (Dānija ir izvēlēta kā viena no references valstīm, ņemot vērā, ka tajā ir zemākas cenas salīdzinājumā ar citām vecākajām Eiropas Savienības dalībvalstīm) (Noteikumu projekta 1.1. un 1.7.apakšpunkts).
5. I sadaļas 2.punkta 5.apakšpunkts: paredzēt iespēju gadījumā, ja iesniedzējs nenodrošina lētāko zāļu vai medicīnisko ierīču pieejamību, aptiekā izsniegt nākamās lētākās zāles vai medicīniskās ierīces (1.13.apakšpunkts);

6. I sadaļas 2.punkta 6.apakšpunkts: lai dotu iespēju pacientiem saņemt terapiju, kas varētu paildzināt laiku līdz slimības progresijai, salīdzinot ar citu pieejamo terapiju, Noteikumos Nr.899 kā kritēriju zāļu efektivitātes pierādījumiem papildus mirstības rādītājiem iekļaut arī laiku līdz slimības progresijai (Noteikumu projekta 1.5. un 1.10.apakšpunkts).
7. I sadaļas 2.punkta 7.apakšpunkts: lai samazinātu administratīvo darbību apjomu, ievērojot drošības apsvērumus, turpmāk veikt ārstniecisko novērtēšanu tikai iesniegumiem jauna zāļu vispārīgā nosaukuma vai jaunas zāļu vispārīgo nosaukumu kombinācijas iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā, kompensācijas nosacījumu pārskatīšanai un jaunas zāļu formas iekļaušanai, kā arī precizēt kritērijus zāļu iekļaušanai kompensējamo zāļu A sarakstā (Noteikumu projekta 1.4. un 1.8.apakšpunkts).
8. I sadaļas 2.punkta 8.apakšpunkts: precizēt prasību, ka uz noteiktu laiku samazinātā cena nevar tikt izmantota, aprēķinot references cenu vai nosakot lētākās zāles vai medicīniskās ierīces vispārīgā, jo lēmums par kompensācijas bāzes cenas un aptiekas cenas samazināšanu uz noteiktu laiku tiek paziņots elektroniski, neizdarot izmaiņas kompensējamo zāļu sarakstā (Noteikumu projekta 1.9.apakšpunkts).

 Paredzams, ka noteikumu projektā iekļautās normas anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas risinās visefektīvākajā no pieejamiem veidiem.
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	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	1. Izmaiņas individuālās kompensācijas kārtībā skars aptuveni 200 pacientus:

1.1. pacienti, kuru diagnoze nav iekļauta Noteikumu Nr.899 1.pielikumā, un attiecīgās slimības ārstēšanā bez konkrēto zāļu lietošanas nav iespējams uzturēt pacienta dzīvības funkcijas, turpinās saņemt zāļu iegādes izdevumu kompensāciju individuālā kārtībā, pamatojoties uz ārstu konsilija lēmumu. Šai pacientu grupai kompensācija no valsts budžeta līdzekļiem tiks veikta 100% apmērā, nepārsniedzot 10 000 latu apmēru gadā. Lai risinātu problēmas, kas saistītas ar pacienta līdzmaksājuma segšanu gadījumā, ja ārstēšanas kursa izmaksas pārsniedz 10 000 latu gadā, Noteikumu projekts paredz, ka trešā persona (zāļu ražotājs vai cita juridiskā vai fiziskā persona) var finansiāli līdzdalīties kompensācijas nodrošināšanā konkrētam pacientam, vai arī iesniedzējs var slēgt līgumu ar Nacionālo veselības dienestu, kas paredz zāļu piegādi aptiekai vai ārstniecības iestādei konkrētam pacientam. Uz zāļu piegādēm attiecas normatīvo aktu prasības par zāļu izplatīšanu. Papildus būs iespējams izmantot anotācijas I sadaļas 2.punkta 3.apakspunktā minētās riska dalīšanas shēmas ar zāļu ražotāju līdzdalību ārstēšanas izmaksu segšanā. Līgumu slēgšana ar Nacionālo veselības dienestu notiks pēc iesniedzēja iniciatīvas, bet jāatzīmē, ka valsts budžeta resursi pašreiz nepieļauj iespēju maksāt par zālēm, kuru efektivitāte nav vērtēta, vairāk kā 10 000 latu. Jāpieņem, ka zāļu ražotājs būs ieinteresēts segt papildus izdevumus līdz zāļu efektivitātes pierādījumu iegūšanai;
1.2. pacienti, kuru diagnoze ir iekļauta Noteikumu Nr.899 1.pielikumā un tai attiecīgi KZS ir iekļautas zāles, saņems vispārējo terapiju, kurai nav noteikts 10 000 latu ierobežojums, kāds pastāv individuālās kompensācijas gadījumā. Papildus šie pacienti varēs izmantot iespējas, ko piedāvās zāļu ražotāji atbilstoši anotācijas I sadaļas 2.punkta 3.apakšpunktā minētajiem līgumiem ar Nacionālo veselības dienestu;
1.3. pacienti, kuru diagnoze ir iekļauta Noteikumu Nr.899 1.pielikumā, bet KZS nav iekļautas nevienas zāles un medicīniskās ierīces attiecīgās slimības ārstēšanai, ar 2013.gada 1.janvāri varēs saņemt kompensāciju individuālā kārtībā, pamatojoties uz ārstu konsīlija lēmumu, turklāt ne tikai gadījumā, ja zāles ir nepieciešamas dzīvības funkciju uzturēšanai, bet arī citos gadījumos atbilstoši Noteikumu Nr.899 1.pielikumā noteiktajiem kompensācijas apmēriem.
2. Atbilstoši Noteikumu Nr.899 92.1.apakšpunktam kompensācija tiek veikta 100% apmērā (skat. 94.punktu ”94. Šo noteikumu 92.1.apakšpunktā minētajā gadījumā Nacionālais veselības dienests pieņem lēmumu par zāļu vai medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensāciju 100 % apmērā, izņemot šo noteikumu 100.1 punktā minēto gadījumu”). Noteikumu 92.2.apakšpunkta gadījumā arī šobrīd individuālā kārtībā pacientiem tiek apmaksātas zāles, atbilstoši noteikumu 1.pielikumā norādītajam kompensācijas apmēram konkrētas diagnozes gadījumā (skat. noteikumu 95. punktu "95. Šo noteikumu 92.2.apakšpunktā minētajā gadījumā Nacionālais veselības dienests pieņem lēmumu par zāļu vai medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensāciju šo noteikumu 1.pielikumā noteiktajā apmērā, izņemot šo noteikumu 100.1 punktā minēto gadījumu”). Iekļaujot zāles kompensējamo zāļu sarakstā, to kompensācijas apmērs saglabāsies iepriekšējais – atbilstoši Noteikumu Nr.899 1.pielikumam.
3. Uzlabosies zāļu pieejamība pacientiem (aptuveni 100 000 pacientu) gadījumos, ja iesniedzējs nespēj nodrošināt lētāko zāļu vai medicīnisko ierīču pieejamību – pacienti varēs saņemt nākamās lētākās zāles vai medicīniskās ierīces.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Noteikumu projektā paredzētais regulējums var ietekmēt aptuveni 80 iesniedzējus, 50 zāļu lieltirgotavas un 800 aptiekas.

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Samazināsies finansiālā ietekme iesniedzējiem (aptuveni desmit), kuru pārstāvēto zāļu vai medicīnisko ierīču apgrozījums salīdzinoši nav liels (līdz 2000 latu gadā) – tie tiks atbrīvoti no uzturēšanas maksas kompensējamo zāļu sarakstā.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Samazināsies administratīvais slogs iesniedzējiem (aptuveni 80), jo turpmāk iesniedzējam būs jāsniedz informācija par zāļu ražotāja realizācijas cenu septiņās, nevis visās Eiropas Savienības dalībvalstīs.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	1. Nacionālajam veselības dienestam būs tiesības, izvērtējot iesniedzēja piedāvājumu, slēgt līgumu ar iesniedzēju par finansiālu līdzdalību kompensējamo zāļu sarakstā iekļauto zāļu kompensācijas nodrošināšanā, kā arī kompensācijas individuālām personām nodrošināšanā.
2. Nacionālajam veselības dienestam būs tiesības nepieciešamības gadījumā veikt izmaiņas kompensējamo zāļu sarakstā biežāk nekā divas reizes gadā.

3. Lai samazinātu administratīvo darbību apjomu, ievērojot drošības apsvērumus, turpmāk paredzēts veikt ārstniecisko novērtēšanu tikai iesniegumiem jauna zāļu vispārīgā nosaukuma vai jaunas zāļu vispārīgo nosaukumu kombinācijas iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā, kompensācijas nosacījumu pārskatīšanai un jaunas zāļu formas iekļaušanai.

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar

	 7.
	 Cita informācija
	Noteikumu projekts neskar zāļu pieejamības jautājumus bērniem, kuriem diagnosticēta kāda no retajām slimībām, jo bērni saņem zāles atsevišķas budžeta apakšprogrammas 33.12.00 ”Reto slimību medikamentozā ārstēšana bērniem” ietvaros.


	III. Tiesību akta projekta ietekme uz valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	Rādītāji
	2012.
	Turpmākie trīs gadi (tūkst. latu)

	
	
	2013.
	2014.
	2015.

	
	Saskaņā ar valsts budžetu kārtējam gadam
	Izmaiņas kārtējā gadā, salīdzinot ar budžetu kārtējam gadam
	 Izmaiņas, salīdzinot ar kārtējo (n) gadu
	 Izmaiņas, salīdzinot ar kārtējo (n) gadu
	 Izmaiņas, salīdzinot ar kārtējo (n) gadu

	 1. Budžeta ieņēmumi:
	80 385,9
	1 768,5
	-1 965,1
	-1 657,1
	-1 657,1

	 1.1. valsts pamatbudžets, tai skaitā ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi
	76 380,9

4 005,0
	1 768,5
0,0
	-1 965,1

-3 989,5
	- 1 657,1

-3 989,5
	- 1 657,1

-3 989,5

	apakšprogramma 33.03.00
	74 684,6
	6 734,0
	3 736,2
	4 044,2
	4 044,2

	Ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi
	4 005,0
	0,0
	-3 989,5
	-3 989,5
	-3 989,5

	Dotācija no vispārējiem ieņēmumiem
	70 679,6
	6 734,0 
	7 725,7
	8 033,7
	8 033,7

	apakšprogramma 33.13.00 
	5 701,3
	-4 965,5
	-5 701,3
	-5 701,3
	-5 701,3

	Dotācija no vispārējiem ieņēmumiem
	5 701,3
	-4 965,5
	-5 701,3
	-5 701,3
	-5 701,3

	 1.2. valsts speciālais budžets
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 1.3. pašvaldību budžets
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 2. Budžeta izdevumi:
	80 385,9
	3 568,5
	-1 965,1
	-1 657,1
	-1 657,1

	 2.1. valsts pamatbudžets
	80 385,9
	3 568,5
	-1 965,1
	- 1 657,1
	- 1 657,1

	apakšprogramma 33.03.00
	74 684,6
	8 534,0
	3 736,2
	4 044,2
	4 044,2

	apakšprogramma 33.13.00
	5 701,3
	-4 965,5
	-5 701,3
	-5 701,3
	-5 701,3

	 2.2. valsts speciālais budžets
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 2.3. pašvaldību budžets
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 3. Finansiālā ietekme:
	0,0
	1 780,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 3.1. valsts pamatbudžets
	0,0
	1 780,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 3.2. speciālais budžets
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 3.3. pašvaldību budžets
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 4. Finanšu līdzekļi papildu izde​vumu finansēšanai (kompensējošu izdevumu samazinājumu norāda ar "+" zīmi)
	X
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	
	
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	
	
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 5. Precizēta finansiālā ietekme:
	X
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 5.1. valsts pamatbudžets
	
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 5.2. speciālais budžets
	
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 5.3. pašvaldību budžets
	
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	 6. Detalizēts ieņēmumu un izdevu​mu aprēķins (ja nepieciešams, detalizētu ieņēmumu un izdevumu aprēķinu var pievienot anotācijas pielikumā):
	Atbilstoši likumam ”Par valsts budžetu 2012.gadam” finanšu līdzekļi ambulatorajai aprūpei paredzēto zāļu un medicīnas ierīču kompensācijai ir:

Ieņēmumos:  80 385 879 lati, tai skaitā:

dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 76 380 879 lati,

ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 4 005 000 lati, 

sadalījumā pa budžeta apakšprogrammām:

33.03.00 ”Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” 74 684 605 lati, tai skaitā: 

 dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 70 679 605 lati,

 ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 4 005 000 lati, 

33.13.00 ”Sociālās drošības tīkla stratēģijas pasākumu īstenošana” 5 701 274 lati – dotācija no vispārējiem ieņēmumiem.

Izdevumos:  80 385 879 lati, tai skaitā sadalījumā pa budžeta apakšprogrammām:

33.03.00 ”Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” 74 684 605 lati (EKK 3000), 

33.13.00 ”Sociālās drošības tīkla stratēģijas pasākumu īstenošana” 5 701 274 lati (EKK 3000). 

2012.gada 10.jūlija Ministru kabineta sēdē (prot. Nr.39 50.§) tika atbalstīts Veselības ministrijas priekšlikums palielināt pamatbudžeta izdevumus apakšprogrammā 33.03.00 „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” 2012.gadā, veicot iekšējo līdzekļu pārdali no apakšprogrammas „Sociālās drošības tīkla stratēģijas pasākumu īstenošana” 1 789 104 latu apmērā.

2012.gada 10.jūlija Ministru kabineta sēdē (prot. Nr.39 51.§) tika atbalstīts Veselības ministrijas priekšlikums palielināt pamatbudžeta izdevumus apakšprogrammā 33.03.00 „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” 1 896 448 latu apmērā 2012.gadā t.sk.:

- piešķirot papildus līdzekļus Mātes un bērna veselības uzlabošanas  plāna 2012.-2014.gadam attiecīgo pasākumu realizācijai – 96 505 Ls;

- ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu 2011.gada atlikumu novirzīšana izdevumu segšanai – 1 799 943 Ls.

2012.gada 16.augusta Ministru kabineta ārkārtas sēdē (prot. Nr.46 11.§ 16.punkts) tika atbalstīts Veselības ministrijas priekšlikums par nepieciešamo papildus finansējumu 2012.gadam apakšprogrammā 33.03.00 „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” 4 848 445 latu apmērā. 

Minētie izdevumi 8 533 997 latu apmērā ir iekļauti likumprojektā „Grozījumi likumā „Par valsts budžetu 2012.gadam””. 

Noteikumu projekta 1.14.apakšpunkta realizācijas rezultātā tiks mainīta zāļu pieejamības nodrošināšanas kārtība, paātrinot zāļu pieejamību Noteikumu Nr.899 1.pielikumā iekļautajām diagnozēm, iekļaujot attiecīgās zāles KZS, bet tā neietekmēs kopējo līdzekļu apmēru.

Noteikumu projekta 1.3.apakšpunkts paredz palielināt zāļu vai medicīnisko ierīču apgrozījuma apmēru kompensācijas kārtības ietvaros no 1500 Ls līdz 2000 Ls, iesniedzējs tiks atbrīvots no gada uzturēšanas maksas KZS, kas ir 525 Ls apmērā par vienu medikamentu. Tādejādi, ņemot pa pamatu 2011.gada iesniedzējus iesniegumu procentuālo apmēru atbrīvojumam apgrozījumam līdz 1500 Ls, kas aptuveni sastāda 40% (85 medikamenti no 215 medikamentiem), Nacionālā veselības dienesta maksas pakalpojumu ieņēmumu izpildes prognoze 2013.gadam un turpmāk ik gadus būs par 10 500 Ls mazāka nekā 2012.gadā (2013.gadā KZS medikamentu  izpildes prognoze ir 50 (plānotais medikamentu skaits ieļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā), no tiem iesniedzējus iesniegumu atbrīvojumam apgrozījumam līdz  Ls 1500 varētu būt  40%, tādejādi (50 x 0,4) = 20 medikamenti, 20 medikamenti x 525 Ls  = 10 500 Ls. Līdz ar to apakšprogrammā 45.01.00 „Veselības aprūpes finansējuma administrēšana un ekonomiskā novērtēšana” Nacionālā veselības dienestam 2013.gadam un turpmāk ik gadus samazināsies ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi un izdevumi precēm un pakalpojumiem (EKK 2000) attiecīgi par 10 500 Ls. Šobrīd Nacionālais veselības dienests, sniedzot publiskos maksas pakalpojumus, piemēro cenrādi atbilstoši Ministru kabineta 2011. gada 1.novembra noteikumiem Nr.844 ”Noteikumi par Nacionālā veselības dienesta publisko maksas pakalpojumus cenrādi”, kas saskaņā ar likumu ”Par valsts budžetu 2012.gadam” programmā 45.00.00 „Veselības aprūpes finansējuma administrēšana un ekonomiskā novērtēšana” paredz  Nacionālā veselības dienesta ieņēmumus no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumus 892 262 Ls apmērā un tiem atbilstošus izdevumus. 

Minētie ieņēmumi un izdevumi nav tieši attiecināmi uz noteikumu projektu, bet gan saistīti ar Ministru kabineta 2011.gada 1.novembra noteikumiem Nr.844 ”Noteikumi par Nacionālā veselības dienesta maksas pakalpojumu cenrādi”. 

Vienlaikus Noteikumu projekta 1.6. un 1.15.apakšpunkts paredz, ka individuālās kompensācijas gadījumos pacienta līdzmaksājumu var segt arī trešā persona (iesniedzējs vai cita juridiskā vai fiziskā persona), kas ir noslēgusi līgumu ar Nacionālo veselības dienestu, gadījumā, ja ārstēšanas kursa kopējās izmaksas gadā pārsniedz 10 000 latu noteikto limitu valsts budžeta līdzekļu izlietojumam uz vienu pacientu gadā individuālās kompensācijas gadījumā apakšprogrammā 33.03.00 „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana”. Minētā trešā persona var slēgt līgumu ar Nacionālo veselības dienestu par zāļu piegādi aptiekai vai ārstniecības iestādei konkrētam pacientam. Līdz ar to paredzams, ka Nacionālā veselības dienesta pašu ieņēmumu samazinājums sakarā ar finansiālā sloga mazināšanu iesniedzējiem ar zāļu un medicīnisko ierīču apgrozījumu līdz 2000 latu gadā un atbrīvošanu no uzturēšanas maksas kompensējamo zāļu sarakstā, tiks kompensēts ar minēto trešo personu maksājumiem individuālās kompensācijas gadījumā.

Līdz ar to apakšprogrammā 33.03.00 „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” 2013.gadam un turpmāk ik gadus palielināsies ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi un izdevumi subsīdijām un dotācijām (EKK 3000) attiecīgi par 10 500 Ls ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu segšanai.

2013.gadā plānotais finansējums apakšprogrammā 33.03.00  „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” atbilstoši Ministru kabineta 2012.gada 25.septembra sēdē atbalstītajam likumprojektam „Par valsts budžetu 2013.gadam”:

Resursi izdevumu segšanai – 78 410 313 lati, tai skaitā:

dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 78 405 313 lati;

ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 5 000 lati;

Izdevumi:  78 410 313 lati.

Veselības ministrijas maksimāli pieļaujamais valsts budžeta izdevumu apjoms (atbilstoši Ministru kabineta 2012.gada 25.septembra sēdē atbalstītajam likumprojektam „Par vidējā termiņa budžeta ietvaru 2013.-2015.gadam”)  apakšprogrammā 33.03.00  „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” t.sk.: 

2014.gadā:

Resursi izdevumu segšanai – 78 718 313 lati, tai skaitā:

dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 78 713 313 lati;

ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 5 000 lati;

Izdevumi:  78 718 313 lati.

2015.gadā:

Resursi izdevumu segšanai – 78 718 313 lati, tai skaitā:

dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 78 713 313 lati;

ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 5 000 lati;

Izdevumi:  78 718 313 lati.

	 6.1. detalizēts ieņēmumu aprēķins
	

	 6.2. detalizēts izdevumu aprēķins
	

	 7. Cita informācija
	Apakšprogrammas 45.01.00 „Veselības aprūpes finansējuma administrēšana un ekonomiskā novērtēšana” ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu un attiecīgo izdevumu samazinājums 10 500 latu apmērā 2013.gadam tiks iesniegts priekšlikumos uz 2013.gada budžeta projekta otro lasījumu Saeimā (atbilstoši Ministru kabineta 2012.gada 25.septembra sēdes prot.53 51.§ 12.punktam) un turpmākiem gadiem jautājums skatāms likumprojekta par valsts budžetu kārtējam gadam sagatavošanas un izskatīšanas procesā. 

Apakšprogrammas 33.03.00 „Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu un attiecīgo izdevumu palielinājums 10 500 latu apmērā 2013.gadam tiks iesniegts priekšlikumos uz 2013.gada budžeta projekta otro lasījumu Saeimā (atbilstoši Ministru kabineta 2012.gada 25.septembra sēdes prot.53 51.§ 12.punktam) un turpmākiem gadiem jautājums skatāms likumprojekta par valsts budžetu kārtējam gadam sagatavošanas un izskatīšanas procesā.


Anotācijas  IV un V sadaļa – Projekts šo jomu neskar.

	 VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projektā paredzamās normas tika apspriestas Farmācijas jomas konsultatīvās padomes (FJKP) 2012.gada 26.aprīļa un 2012.gada 24.maija sēdēs (FJKP pārstāv farmācijas jomas sabiedriskās organizācijas, kā arī Latvijas Cilvēku ar īpašām vajadzībām sadarbības organizāciju ”SUSTENTO” un Latvijas Patērētāju interešu aizstāvības asociācija). Noteikumu projekts tika izstrādāts atbilstoši diskusijām FJKP sēdēs un nosūtīts viedokļu sniegšanai. 

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Noteikumu projekts ir apspriests FJKP 2012.gada 28.jūnija sēdē. Papildus viedokļus sniedza Onkoloģisko pacientu atbalsta biedrība ”Dzīvības koks”, Latvijas Hemofīlijas biedrība, Pulmonālās hipertensijas biedrība un Reto slimību biedrība ”Caladrius”. Precizētais noteikumu projekts tika apspriests paplašinātajā sanāksmē 2012.gada 25.jūlijā, uz kuru bija uzaicināti FJKP un sabiedrisko organizāciju, kas sniedza papildus viedokļus, pārstāvji.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	FJKP 2012.gada 28.jūnija sēdē konceptuāli atbalstīja Noteikumu projektā iekļautās normas. Papildus viedokļi tika apspriesti 2012.gada 25.jūlija paplašinātajā sanāksmē, kurā piedalījās arī Latvijas Hemofīlijas biedrības un Pulmonālās hipertensijas biedrības pārstāvji.

	 4.
	 Saeimas un ekspertu līdzdalība
	  Projekts šo jautājumu neskar

	 5.
	 Cita informācija
	  Nav


	 VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	 1.
	 Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	 Nacionālais veselības dienests

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	 Projekts šo jautājumu neskar

	 3.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	 Projekts šo jautājumu neskar

	 4.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	 Projekts šo jautājumu neskar 

	 5.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	 Projekts šo jautājumu neskar

	 6.
	 Cita informācija
	 Nav
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VMAnot_041012_ZIKS; 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”” sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

VMAnot_041012_ZIKS; 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”” sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

