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Ministru kabineta noteikumu projekta 

”Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumos Nr.175 ”Recepšu veidlapu izgatavošanas un uzglabāšanas, kā arī recepšu izrakstīšanas un uzglabāšanas noteikumi””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

 

	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	1.1. Ministru prezidenta 2010.gada 24.februāra rezolūcija Nr.12/SAN – 552 un uzdevums Nr.2009-UZD-5255, kas paredz grozījumus normatīvajos aktos saistībā ar Veselības ekonomikas centra izveidošanu.
1.2. Deklarācijas par Ministru kabineta iecerēto darbību 10.sadaļas ”Veselības aprūpe” 11.apakšpunktā viens no iekļautajiem pasākumiem paredz ierobežot farmācijas industrijas ietekmi uz ārstiem.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	2.1. Saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija rīkojumu Nr.509 "Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju" (turpmāk – Rīkojums Nr.509) Zāļu cenu valsts aģentūras funkciju, pārvaldes uzdevumu, tiesību, saistību, finanšu līdzekļu, mantas un lietvedības pārņēmējs ir Veselības ekonomikas centrs, savukārt Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūras funkciju, pārvaldes uzdevumu, tiesību, saistību, finanšu līdzekļu, mantas un lietvedības pārņēmējs līgumu slēgšanā par valsts apmaksāto veselības aprūpes pakalpojumu sniegšanu ir Veselības norēķinu centrs. Līdz ar to ir nepieciešami grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumos Nr.175 ”Recepšu veidlapu izgatavošanas un uzglabāšanas, kā arī recepšu izrakstīšanas un uzglabāšanas noteikumi” (turpmāk - Noteikumi Nr.175), lai precizētu kompetento institūciju nosaukumus.
2.2. Latvijas Republikas normatīvajos aktos pašreiz nav atrunāts, kā rīkoties gadījumā, kad zāles ir atļautas saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulu (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru (turpmāk - Regula Nr.726/2004), un Zinātniskā komiteja savā atzinumā atsaucas uz ieteiktajiem nosacījumiem vai ierobežojumiem attiecībā uz zāļu drošu un efektīvu lietošanu, kā tas ir noteikts Regulas Nr.726/2004 9.panta 4.punkta ”c” apakšpunktā.
2.3. Noteikumi Nr.175 ir jāpapildina ar narkozes līdzekļu uzskaitījumu, kuras nedrīkst izrakstīt uz receptēm ambulatorajai lietošanai, lai novērstu to nepamatotu izmantošanu.

2.4. Saskaņā ar Veselības norēķinu centra sniegto informāciju aptiekas samērā bieži veselības aprūpes pakalpojumu apmaksas norēķinu sistēmā ”Vadības informācijas sistēma” (VIS) ievada datus, kas neatbilst īpašās receptes veidlapā un maksājumu apliecinošā dokumentā norādītajam, ko Veselības norēķinu centrs konstatē retrospektīvi, izlases veidā veicot datu pārbaudi. Turklāt ir gadījumi, kad aptieka saņem zāles par zemāku cenu kā kompensējamo zāļu sarakstā noteiktā kompensācijas bāzes cena, bet VIS norāda summu, kas atbilst kompensējamo zāļu sarakstā minētajai. Līdz ar to valsts samaksā aptiekai vairāk kā reāli nepieciešams. Pēc Veselības norēķinu centra ierosinājuma Noteikumi Nr.175  papildināmi ar normu, kas nosaka, ka aptiekai jāsniedz Veselības norēķinu centram informāciju, kas ir identiska receptes veidlapā un maksājuma apliecinošā dokumentā norādītajai.

2.5. Saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumu Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanas paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (turpmāk – Noteikumi Nr.899) 90.punktā noteikto, ja ārsts, izrakstot kompensējamās zāles, receptē nav norādījis, ka izrakstītās zāles nedrīkst aizvietot, farmaceits informē pacientu par zāļu aizvietošanas iespējām, piedāvājot lētākās atbilstošās kompensējamās zāles. Kopš ir atcelta prasība aptiekām sūtīt Veselības norēķinu centram īpašo recepšu otros eksemplārus, Veselības norēķinu centram nav pieejama informācija par to, vai aptiekā pacientam tiek piedāvāta iespēja izvēlēties lētākas analogas zāles. Saskaņā ar Noteikumu Nr.175 3.pielikuma 12.punktu, ja zāles aizliegts aizvietot, ārstniecības persona krusteniski nosvītro receptes veidlapas laukumu ”Zāļu atļauts aizvietot”. Līdz ar Noteikumu Nr.175 49.punkts būtu papildināms ar normu, ka aptieka Veselības norēķinu centram sniedzamajā informācijā norāda, vai zāles atļauts vai aizliegts aizvietot.
2.6. Ņemot vērā grozījumus Noteikumos Nr.899, kas paredz trūcīgo un personu ar zemiem ienākumiem līdzmaksājuma par kompensējamām zālēm un medicīniskajām ierīcēm segt no līdzekļiem, kas kompensācijai piešķirti saskaņā ar Sociālās drošības tīkla stratēģiju, Veselības norēķinu centram ir nepieciešama informācija par pašvaldību sociālo dienestu izsniegtajām izziņām, pamatojoties uz kurām aptiekas nepieprasa no pacienta veikt līdzmaksājumu.
2.7. Sakarā ar jaunu narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo vielu un zāļu ienākšanu tirgū, ir nepieciešams aktualizēt Noteikumu Nr.175 5.pielikumu, kas nosaka narkotisko un tām pielīdzināto psihotropo vielu maksimālais daudzums, ko atļauts izrakstīt uz vienas receptes.

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	 Nav attiecināms

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	 Ministru kabineta noteikumu projekts ”Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumos Nr.175 ”Recepšu veidlapu izgatavošanas un uzglabāšanas, kā arī recepšu izrakstīšanas un uzglabāšanas noteikumi”” (turpmāk – noteikumu projekts) paredz:

4.1. izpildot Ministru prezidenta rezolūciju Nr.2009-UZD-5255 un Rīkojumā Nr.509 noteikto, precizēt kompetento institūciju nosaukumus (noteikumu projekta 1.1. un 1.7.apakšpunkts);

4.2. risināt anotācijas I sadaļas 2.2.apakšpunktā minēto problēmu, nosakot darbības gadījumos, ja zāles ir atļautas saskaņā ar Regulu Nr.726/2004 un Zinātniskā komiteja savā atzinumā atsaucas uz ieteiktajiem nosacījumiem vai ierobežojumiem attiecībā uz zāļu drošu un efektīvu lietošanu atbilstoši Regulas Nr.726/2004 9.panta 4.punkta ”c” apakšpunktā noteiktajam, ka arī noteikt Regulā minēto kompetento institūciju (noteikumu projekta 1.2. un 1.3.apakšpunkts);

4.3. papildināt Noteikumus Nr.175 ar narkozes līdzekļu uzskaitījumu, kuras nedrīkst izrakstīt uz receptēm ambulatorajai lietošanai, lai novērstu to nepamatotu izmantošanu (noteikumu projekta 1.4.apakšpunkts);

4.4. risināt anotācijas I sadaļas 2.4., 2.5. un 2.6.apakšpunktā minētās problēmas, papildinot Veselības norēķinu centram sniedzamo informāciju un veicot grozījumus   Noteikumu Nr.175 49.punktā (noteikumu projekta 1.5. un 1.6.apakšpunkts);
4.5. atbilstoši anotācijas I sadaļas 2.7.apakšpunktā noteiktajam precizēt Noteikumus Nr.175 5.pielikumu (noteikumu projekta 1.8.apakšpunkts).
Paredzams, ka noteikumu projekts stāsies spēkā 2011.gada 1.aprīlī, lai nodrošinātu sagatavošanas laiku gan valsts institūcijām, gan komersantiem, un anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas atrisinās pilnībā.

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	  Veselības ministrija, Veselības norēķinu centrs, Zāļu valsts aģentūra

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Nav attiecināms

	 7.
	 Cita informācija
	  Nav


 

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	Visi pacienti, kuriem izraksta zāles ambulatorajai ārstēšanai. Paaugstināsies zāļu lietošanas drošība.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	  Noteikumu projekts skars zāļu reģistrācijas apliecību turētājus (īpašniekus), ja to pārstāvētām zālēm ir piemērojami riskmazināšanas pasākumi saskaņā ar Regulas Nr.726/2004 9.panta 4.punkta ”c” apakšpunktā noteikto (pašreiz prognozējamais skaits ~ 10).

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	  Zāļu reģistrācijas apliecību turētājiem (īpašniekiem), ja to pārstāvētām zālēm ir piemērojami riskmazināšanas pasākumi, būs jāgatavo materiāli par konkrēto zāļu riskmazināšanas pasākumiem atbilstoši Regulā Nr.726/2004 noteiktajam. Tomēr, ņemot vērā, ka šī nav Latvijas  nacionālā iniciatīva, bet Eiropas Savienībā piemērojamā prasība, zāļu reģistrācijas apliecības turētājs (īpašnieks)  var izstrādāt vienotu programmu visām Eiropas Savienības dalībvalstīm.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	 Palielināsies ārstniecības personu informētība par zāļu riskmazināšanas pasākumiem un pacientu drošība, lietojot zāles, kurām nepieciešami papildus riska mazināšanas pasākumi.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	Izpildot Ministru prezidenta rezolūciju Nr.2009-UZD-5255 un Rīkojumā Nr.509 noteikto, tiek precizēti kompetento institūciju nosaukumi. 

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	 Nav attiecināms

	 7.
	 Cita informācija
	 Nav


Anotācijas III - IV sadaļa – nav attiecināms.
	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	 Saistības pret Eiropas Savienību
	 Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru.

Saskaņā ar Līguma par Eiropas Savienības darbību 288.panta otro daļu regulas ir vispārpiemērojamas un tās uzliek saistības kopumā, un ir tieši piemērojamas visās dalībvalstīs. Regulas ir aizliegts pārņemt nacionālajos tiesību aktos un tās automātiski kļūst par nacionālās tiesību sistēmas sastāvdaļu. Regulu pārņemšanas aizliegums ir noteikts Eiropas Savienības Tiesas spriedumā lietā Nr.39/72 Komisija v. Itālija, kur tiesa noteica, ka regula automātiski ir nacionālās tiesiskās sistēmas sastāvdaļa.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	 Nav attiecināms

	 3.
	 Cita informācija
	 Nav

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru

	  

	 A
	 B
	 C
	 D

	Regulas (EK) Nr.726/2004 9.panta 4.punkta ”c” apakšpunkts
	noteikumu projekta 1.3. un 1.4.apakšpunkts
	 tiek noteikta nacionālā kompetentā institūcija Regulā noteikto funkciju veikšanai
	 atbilst

 

	 Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

Kādēļ?
	 Saskaņā ar Līguma par Eiropas Savienības darbību 288.panta otro daļu regulas ir vispārpiemērojamas un tās uzliek saistības kopumā, un ir tieši piemērojamas visās dalībvalstīs. Regulas ir aizliegts pārņemt nacionālajos tiesību aktos un tās automātiski kļūst par nacionālās tiesību sistēmas sastāvdaļu. Regulu pārņemšanas aizliegums ir noteikts Eiropas Savienības Tiesas spriedumā lietā Nr.39/72 Komisija v. Itālija, kur tiesa noteica, ka regula automātiski ir nacionālās tiesiskās sistēmas sastāvdaļa.

	 Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem
	 Nav attiecināms

	 Cita informācija
	 Nav

	  2.tabula

Ar tiesību akta projektu uzņemtās saistības, kas izriet no starptautiskajiem tiesību aktiem vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentiem

Pasākumi šo saistību izpildei

	 Attiecīgā starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumenta (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	 Nav attiecināms

	 A
	 B
	 C

	 Nav attiecināms
	 Nav attiecināms
	 Nav attiecināms

	 Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	 Nav attiecināms

	 Cita informācija
	 Nav


 
	 VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	 Par noteikumu projekta izstrādi tika informēta Farmācijas jomas konsultatīvā padome, kurā darbojas farmācijas jomas un pacientu sabiedrisko organizāciju pārstāvji.

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Noteikumu projekts tika nosūtīts Farmācijas jomas konsultatīvajai padomei un atsevišķas sabiedriskās organizācijas izteica viedokli.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	 Latvijas Patērētāju interešu aizstāvības asociācija pauda atbalstu noteikumu projektam. Iebildumi netika saņemti ne no vienas sabiedriskās organizācijas.

	 4.
	 Saeimas un ekspertu līdzdalība
	 Nav attiecināms

	 5.
	 Cita informācija
	 Nav


 

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

	 1.
	 Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	 Veselības norēķinu centrs

 Zāļu valsts aģentūra

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	 Veselības norēķinu centra un Zāļu valsts aģentūras funkcijas netiek paplašinātas. 

	 3.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	 Nav attiecināms

	 4.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	 Nav attiecināms

	 5.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	 Nav attiecināms

	 6.
	 Cita informācija
	 Noteikumu īstenošana tiks nodrošināta noteikumu īstenošanā iesaistītām valsts budžeta iestādēm piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros.


Veselības ministrs






J.Bārzdiņš
15.02.2011. 16:51
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D.Arāja
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VMAnot_150211_rec; Ministru kabineta noteikumu projekta ”Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumos Nr.175 ”Recepšu veidlapu izgatavošanas un uzglabāšanas, kā arī recepšu izrakstīšanas un uzglabāšanas noteikumi”” sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
VMAnot_150211_rec; Ministru kabineta noteikumu projekta ”Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumos Nr.175 ”Recepšu veidlapu izgatavošanas un uzglabāšanas, kā arī recepšu izrakstīšanas un uzglabāšanas noteikumi”” sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

