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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
	1. Ministru prezidenta 2012.gada 27.aprīļa rezolūcija Nr.05/2012-VSS-212 steidzami sagatavot un iesniegt izskatīšanai š.g. 15.maija Ministru kabineta sēdē Ministru kabineta noteikumu projektu "Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 "Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība"", kuri tika izsludināti 2012.gada 1.marta Valsts sekretāru sanāksmē (prot. Nr.9 25.§). 

2. Ministru kabineta 2012.gada 21.februāra rīkojums Nr.101 ”Par Slimību profilakses un kontroles centra izveidošanu un Veselības ministrijas un Zemkopības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju” (turpmāk – Rīkojums Nr.101).

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumu Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (turpmāk – Noteikumi Nr.899) 27.punkts nosaka, ka paralēli izplatīto vai paralēli importēto zāļu kompensācijas bāzes cena ir vismaz par 10 % zemāka nekā to kompensējamo zāļu cena, pret kurām ir veikta paralēlā izplatīšana vai paralēlā importēšana. Šī norma tika ieviesta, lai samazinātu iedzīvotāju un valsts budžeta izdevumus par kompensējamām zālēm, un ņemot vērā, ka paralēli izplatītajām un paralēli impertētajām zālēm piemēro atvieglotās administratīvās procedūras. 
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 (turpmāk – paralēlais importētājs).

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 (turpmāk – paralēlais izplatītājs).

Veselības ministrija 2011.gada oktobrī virzīja saskaņošanai Ministru kabineta noteikumu projektu ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība”” (VSS-823) (turpmāk – noteikumu projekts VSS-823), kuros paredzēja papildus atvieglojumus un paātrināto procedūru paralēli importēto un paralēli izplatīto zāļu iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā. Konkurences padome 2011.gada 4.oktobra atzinumā norādīja: ”Anotācijas 2.sadaļas 1.2. punktā kā problēma uzsvērts tas, ka pašreiz Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumi Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” nosaka, ka paralēli importētām zālēm vai paralēli izplatītām zālēm ir jābūt par 10% zemākai cenai salīdzinājumā ar tām zālēm, pret kurām paralēlais imports vai paralēlā izplatīšana tiek veikta. Attiecīgi noteikumu projektā paredzot pasākumus administratīvā un finansiālā sloga mazināšanai paralēli importētajām un paralēli izplatītajām zālēm, tomēr netiek paredzēts atcelt prasību, ka paralēli importētām zālēm vai paralēli izplatītām zālēm ir jābūt par 10% zemākai cenai salīdzinājumā ar tām zālēm, pret kurām paralēlais imports vai paralēlā izplatīšana tiek veikta. Šāda barjera faktiski nodrošina aizsardzību un labvēlības režīmu zālēm, pret kurām paralēlais imports vai paralēlā izplatīšana tiek veikta.
Kā jau minēts Konkurences padomes zāļu izplatīšanas uzraudzības ziņojumā (http://www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf), no konkurences viedokļa labāk, lai paralēlais importētājs ievestu, piemēram, 10 nosaukumu zāles, kas ir par 5 % lētākas par zālēm, attiecībā pret kurām veikts paralēlais imports, nekā tikai 2 nosaukumu zāles, kas ir par 10 % lētākas.  Tādējādi minētais regulējums attiecībā uz paralēli importējamo zāļu cenām ir pilnībā atceļams. Šādi un līdzīgi cenas ierobežojumi noteikti neveicina, bet drīzāk kavē paralēli importētu lētāku zāļu ietveršanu kompensējamo zāļu sarakstā, lai gan sabiedrība, tieši pretēji, ir ieinteresēta vairāk lētāku zāļu ietveršanā kompensācijas sarakstā, kaut arī par 9 vai vēl mazāk procentiem lētāku nekā zāles, attiecībā pret kurām veikts paralēlais imports.”.
Tomēr Konkurences padomes ierosinājumam atcelt cenu diferencēšanu paralēli izplatītajām un paralēli importētajām zālēm, kā arī noteikumu projektā VSS-823 paredzētajiem atvieglojumiem paralēli izplatīto un paralēli importēto zāļu iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā iebilda Farmācijas jomas konsultatīvā padome, nosūtot 2011.gada 6.oktobra lēmumu arī Ministru kabinetam.
Ņemot vērā, ka diskusijās netika panākta vienošanās, no noteikumu projekta VSS-823 tika izslēgti visi grozījumi, kas skara paralēli izplatītās un paralēli importētās zāles.

Savukārt 2012.gada 26.aprīlī sakarā ar Noteikumu Nr.899 27.punktā iekļauto prasību ir saņemts Eiropas Komisijas formālais paziņojums par ierosināto pārkāpuma procedūras lietu.
2. Saskaņā ar Rīkojuma Nr.101 2.punktu valsts aģentūras ”Latvijas Infektoloģijas centrs” funkcijas un pārvaldes uzdevumi tiek nodoti Slimību profilakses un kontroles centram un sabiedrībai ar ierobežotu atbildību ”Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca”. Savukārt Noteikumi Nr.899 67.punkts nosaka, ka Nacionālais veselības dienests pēc lēmuma par zāļu vai medicīnisko ierīču iekļaušanu C sarakstā spēkā stāšanās pieņem lēmumu par C sarakstā iekļauto zāļu un medicīnisko ierīču kompensāciju, ja saņemta ārstniecības iestādes – sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca", valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Paula Stradiņa klīniskā universitātes slimnīca", valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Bērnu klīniskā universitātes slimnīca", sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Daugavpils reģionālā slimnīca", valsts aģentūras "Latvijas Infektoloģijas centrs", sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Rīgas Hematoloģijas centrs" vai valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību "Piejūras slimnīca" – vadītāja parakstīta vēstule, kurai pievienots attiecīgās ārstniecības nozares speciālistu konsilija lēmums par zāļu vai medicīnisko ierīču lietošanas nepieciešamību konkrētam pacientam. Ņemot vērā, ka ar 2012.gada 1.aprīli MK noteikumu Nr.899 67.punktā valsts aģentūrai "Latvijas Infektoloģijas centrs" noteiktās funkcijas pildīs sabiedrība ar ierobežotu atbildību ”Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca”, ir nepieciešams svītrot MK noteikumu Nr.899 67.punktā vārdus ”valsts aģentūras "Latvijas Infektoloģijas centrs". Sabiedrība ar ierobežotu atbildību ”Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca” jau ir norādīta kā arstniecības iestāde, kura var iesniegt attiecīgās ārstniecības nozares speciālistu konsilija lēmumu.

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	 Konkurences padomes zāļu izplatīšanas uzraudzības ziņojums: http://www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta noteikumu projekts ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība”” (turpmāk – Projekts) paredz: 

1) svītrot Noteikumu Nr.899 27.punktu, atrisinot anotācijas I sadaļas 2.daļas 1.punktā minēto problēmu (Projekta 1.punkts).
2) svītrot Noteikumu Nr.899 67.punktā vārdus ”valsts aģentūras "Latvijas Infektoloģijas centrs"”, atrisinot anotācijas I sadaļas 2.daļas 2.punktā minēto problēmu (Projekta 2.punkts).



	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	 Veselības ministrija, Nacionālais veselības dienests 

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	1.  Ņemot vērā anotācijas I sadaļas 2.daļas 1.punktā minēto, jautājums par Noteikumu Nr.899 27.punktā iekļautās normas atcelšanu (Konkurences padomes ierosinājums) un attiecīgi Farmācijas jomas konsultatīvās padomes, kuras sastāvā darbojas 13 sabiedrisko organizāciju pārstāvji, negatīvais viedoklis jau ir zināms saistībā ar noteikumu projekta VSS-823 virzību, Noteikumu Nr.899 27.punktā paredzētās normas atcelšana netika nodota publiskajai apspriešanai atkārtoti (Projekta 1.punkts).
2. Projektā paredzētās izmaiņas, kas saistītas ar valsts aģentūras ”Latvijas Infektoloģijas centrs” reorganizāciju (Projekta 2.punkts) izriet no jau apstiprināta normatīvā akta (Rīkojums Nr.101), veicot tehnisko grozījumu un svītrojot valsts aģentūru ”Latvijas Infektoloģijas centrs” no ārstniecības iestāžu, kas sniedz konsīlija lēmumus, uzskaitījuma. Līdz ar to publiskā apspriešana netika ierosināta. 

	 7.
	 Cita informācija
	1. Ņemot vērā, ka saskaņā ar Nacionālā veselības dienesta sniegto informāciju  Noteikumu Nr.899 27.punkta svītrošanas gadījumā (Projekta 1.punkts) iespējamais papildus nepieciešamais valsts budžeta finansējums sastādītu 920 latu gadā, kas ir nesamērojams ar iespējamām soda sankcijām, ko varētu piemērot Eiropas Savienības Tiesa Latvijai nelabvēlīga lēmuma gadījumā, anotācijas III sadaļa netiek aizpildīta.
2. Pēc projekta izsludināšanas Valsts sekretāru 2012.gada 1.marta sanāksmē (prot. Nr.9, 25.§, VSS-212), iebildumus Noteikumu Nr.899 27.punktā paredzēto normu atcelšanai atkārtoti pauda Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija (turpmāk – SIFFA) un Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija (turpmāk – LPMA), norādot šādu argumentāciju:

”1) par 10% zemākas zāļu cenas noteikuma atcelšana rada nevienlīdzīgas konkurences apstākļus zāļu ražotājiem - reģistrāciju apliecību īpašniekiem (turētājiem), kuri medikamentus Latvijā izplata reģistrējot un kuru medikamentu ieviešana un uzturēšana tirgū, t.sk. kompensējamo zāļu sistēmas (KZS) ietvaros, ir saistīta ar ievērojamiem finanšu izdevumiem dažādu maksājumu veidā valstij.
Tam ir vismaz divi negatīvi ekonomiski aspekti:

a) samazināsies ekonomiskais ieguvums pacientam no paralēlā importa zālēm, kas vairs nebūs lētākas par Latvijā reģistrētiem medikamentiem;

b) ienākumu samazinājums valstij no zāļu reģistrācijas un uzturēšanas reģistrā, jo Latvijā būs izdevīgāk zāles ievest un realizēt kā paralēlo importu, nevis reģistrēt uz vietas. 

Šādā veidā no Latvijas tirgus ar laiku tiks izspiesti šeit pastāvīgi darbojošies ražotāji (kas nodrošina prognozējamu un garantētu zāļu pieejamību pacietiem KZS ietvaros). Tā rezultātā, savukārt, neizbēgami celsies arī paralēli importēto zāļu cenas.  

1) ņemot vērā aktuālo problēmu ar nelegālo zāļu izplatīšanas pieaugumu internetā u.c. ceļos, nedrīkst nerēķināties ar draudiem, ko radīs tas, ka patērētāji tiks „pieradināti” pie zāļu iepakojumiem ar informāciju svešvalodā, kas ir tikuši atvērti un aplīmēti ar marķējumu latviešu valodā.  

2) valsts un pacientu veiktie maksājumi par paralēli izplatītajām un paralēli importētajām zālēm palielinās tikai paralēlo izplatītāju vai paralēlo importētāju peļņu.”.
SIFFA un LPMA iebildums nav ņemts vērā, jo tas ir vērsts uz konkurences ierobežošanu.

Apvienība HIV.LV savukārt pauda divējādu viedokli: 
”1) atbilstoši noteikumu Nr.899 29.punktam starpību starp zāļu aptiekas cenu un kompensācijas summu sedz pacients. Tātad pacientu izdevumi par paralēli importētu vai paralēli izplatītu zāļu iegādi, kuras tiek kompensētas no valsts budžeta 50% un 75% apmērā, pieaugs. Vienlaikus līdz ar paralēli izplatīto vai paralēli importēto zāļu kompensācijas bāzes cenas pieaugumu palielināsies arī valsts budžeta izdevumi par šo zāļu kompensāciju.

2) no otras puses noteikumu Nr.899 27.punktā ietvertais regulējums ir nepamatots no konkurences viedokļa. Ievērojot to, ka valsts visām kompensējamo zāļu sarakstā iekļautajām zālēm regulē cenas, trūkst jebkāda racionāla pamata noteikt cenu atšķirības zālēm, vadoties tikai no tā, kā šīs zāles tiek importētas vai izplatītas. Tādējādi noteikumu Nr.899 27.punkts ir diskriminējošs un neatbilst Līgumā par Eiropas Savienības darbību ietvertajiem noteikumiem par iekšējo tirgu un brīvu preču apriti.”.
2012.gada 8.maijā ir saņemts SIFFA atkārtotais iebildums, kurā ”SIFFA aicina no Noteikumiem nesvītrot 27.punktu, bet veikt šādus, ar paralēli importēto zāļu iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā saistītus grozījumus Noteikumos: 
1. Izteikt Noteikumu 14.1.punktu šādā redakcijā: 

14.1.ražotāja realizācijas cenu ražotājvalstī un iegādes cenu eksportētājvalstī valūtā un latos atbilstoši Latvijas Bankas noteiktajam valūtas kursam iesnieguma iesniegšanas dienā. Ja mainās ražotāja realizācijas cena, eksportētājvalsts un iegādes cena, iesniedzējs par to rakstiski informē Nacionālo veselības dienestu; 

2. Izteikt Noteikumu 27.punktu šādā redakcijā: 

27. Paralēli izplatīto vai paralēli importēto zāļu kompensācijas bāzes cena (lieltirgotavas realizācijas cena) nedrīkst pārsniegt cenu, kas iegūta, izmantojot šādu formulu: 

PIKBC = KMPIC + LP, kur 

PIKBC - paralēli izplatīto vai paralēli importēto kompensējamo zāļu vai medicīnisko ierīču kompensācijas bāzes cena latos; 

KMPIC - paralēli izplatīto vai paralēli importēto kompensējamo zāļu vai medicīnisko ierīču iegādes cena latos; 

LP - lieltirgotavas uzcenojums procentos (4.pielikums). 

Paralēli izplatīto vai paralēli importēto zāļu kompensācijas bāzes cena nav augstāka par to kompensējamo zāļu cenu, pret kurām ir veikta paralēlā izplatīšana vai paralēlā importēšana. Pārējo kompensējamo zāļu sarakstā iekļauto un iekļaujamo zāļu izmaksas ar paralēli izplatīto vai paralēli importēto zāļu izmaksām nesalīdzina.”.
Veselības ministrija norāda, ka SIFFA ierosinātie grozījumi paredz piemērot paralēli importētajām un paralēli izplatītajām zālēm jaunus ierobežojumus, kas ir pretrunā ar Eiropas Komisijas formālajā paziņojuma par ierosināto pārkāpuma procedūras lietu norādīto argumentāciju. Līdz ar to Veselības ministrija neņem vērā SIFFA iebildumu.


 

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	1. Projekta 1.punktā paredzētā regulējuma mērķauditorija ir zāļu lieltirgotavas, kas veic zāļu paralēlo izplatīšanu vai paralēlo importēšanu. Pašreiz saskaņā ar Zāļu valsts aģentūras datiem zāļu paralēlo izplatīšanu un paralēlo importu veic seši paralēlie importētāji un paralēlie izplatītāji.
2. Projekta 2.punktā paredzētā regulējuma mērķauditorija ir sabiedrība ar ierobežotu atbildību "Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca", kas saskaņā Rīkojuma Nr.101 pārņem valsts aģentūras ”Latvijas Infektoloģijas centrs” funkcijas saistībā ar ārstniecības nozares speciālistu konsiliju lēmumiem par kompensējamo zāļu C sarakstā iekļauto zāļu vai medicīnisko ierīču lietošanas nepieciešamību konkrētam pacientam.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Projekta 1.punktā paredzētais regulējums skar aptuveni desmit zāļu ražotājus, pret kuru zālēm paralēlie importētāji un paralēli izplatītāji veic attiecīgi paralēlo importu vai paralēlo eksportu, kā arī pacientus, kas lieto paralēli importētās vai paralēli izplatītās zāles (pacientu skaits salīdzinoši nav liels, jo kompensējamo zāļu sarakstā ir iekļautas tikai 13 paralēli importētās zāles, bet pacientu skaits var svārstīties, ņemot vērā pacientu izvēles iespējas iegādāties lētākās vai dārgākās zāles).

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Iespējama negatīva finansiālā ietekme pacientiem, kas lieto paralēli importētās vai paralēli izplatītās zāles, gadījumā, ja paralēlie izplatītāji un paralēli importētāji palielinās cenas. Vienlaikus iespējama paralēli importēto un paralēli izplatīto zāļu skaita palielinājums kompensējamo zāļu sarakstā, jo tiks atcelts samazinātās cenas ierobežojums. Pieņemot, ka paralēlie izplatītāji un paralēlie importētāji nepiemēros cenas, kas ir augstākas par to zāļu cenām, pret kurām ir veikts paralēlais imports vai paralēlā izplatīšana (jo šajā gadījumā to iegāde kļūs neracionāla), kopējā finansiālā ietekme var būt pozitīva. 

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Nefinansiālā ietekme ir paredzama zāļu ražotājiem, pret kuru zālēm paralēlie importētāji un paralēli izplatītāji veic attiecīgi paralēlo importu vai paralēlo eksportu, jo Projektā 1.punktā paredzētā norma uzlabos paralēlo importētāju un paralēlo izplatītāju konkurētspēju.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 Samazināsies ārstniecības iestāžu skaits, kas sniedz attiecīgās ārstniecības nozares speciālistu konsilija lēmumus par zāļu vai medicīnisko ierīču lietošanas nepieciešamību konkrētam pacientam.

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	 Projekts šo jomu neskar

	 7.
	 Cita informācija
	 Nav


Anotācijas III, IV, V  un VI sadaļa – Projekts šo jomu neskar.
	 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
	 Projektā paredzētās izmaiņas, kas saistītas ar valsts aģentūras ”Latvijas Infektoloģijas centrs” reorganizāciju (Projekta 2.punkts) izriet no jau apstiprināta normatīvā akta (Rīkojums Nr.101), veicot tehnisko grozījumu un svītrojot valsts aģentūru ”Latvijas Infektoloģijas centrs” no ārstniecības iestāžu, kas sniedz konsīlija lēmumus, uzskaitījuma.

	 6.
	 Cita informācija
	 Nav
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