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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
	  Deklarācijas par Valda Dombrovska vadītā Ministru kabineta iecerēto darbību 10.11.apakšpunkts.
Ministru kabineta 2011.gada 1.marta sēdē (prot. Nr.13, 36.§, 2.punkts) Veselības ministrijai dotais uzdevums.
 



	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	   2.1. Ministru kabineta 2011.gada 1.marta sēdē (prot. Nr.13, 36.§, 2.punkts) Veselības ministrijai tika dots uzdevums  turpināt sarunas ar Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociāciju par turpmāko kompensācijas budžeta deficīta palielinājuma segšanu un, ja nepieciešams, iesniegt izskatīšanai Ministru kabinetā tiesību akta projektu par grozījumiem Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (turpmāk – Noteikumi Nr.899).

   Sarunu procesā ir panākta vienošanās iestrādāt Noteikumos Nr.899 vairākus mehānismus, kas potenciāli varētu samazināt valsts budžeta izdevumus un administratīvās procedūras saistībā ar cenu pārskatīšanu. 
   2.2. Pašreiz Noteikumos Nr.899 jau ir iestrādāta norma valsts budžeta deficīta segšanai 2011.gadā un 113.punkts paredz, ka,  ja Veselības norēķinu centrs, veicot ceturkšņa datu analīzi, konstatē, ka ir pārsniegti kompensācijai piešķirtie līdzekļi attiecīgajā laika periodā, tas informē iesniedzēju par nepieciešamību veikt maksājumu atbilstoši tā tirgus daļai kompensācijas kārtības ietvaros, lai segtu paredzamo kompensācijai piešķirto līdzekļu deficītu, un nosaka maksājuma apmēru. Maksājuma veikšanas kārtību nosaka Veselības norēķinu centra un iesniedzēja līguma nosacījumos. Savukārt Noteikumu Nr.899 114.punkts nosaka, ka iesniedzējs līdz 2011.gada 31.martam noslēdz šo noteikumu 113.punktā minēto līgumu ar Veselības norēķinu centru.

  Tomēr iesniedzēji ir informējuši Veselības ministriju par to, ka, ņemot vērā to pārstāvēto zāļu ražošanas uzņēmumu piederību starptautiskiem koncerniem (Latvijas ražotāju zāļu īpatsvars Latvijas zāļu tirgū sastāda piecus procentus), līgumu tulkošanai un noslēgšanai ir nepieciešams papildus laiks, līdz ar to būtu nepieciešams pagarināt Noteikumu Nr.899 114.punktā noteikto termiņu līdz 2011.gada 31.maijam.
2.3. Saskaņā ar Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumiem Nr.581 ”Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”, reģistrācijas procedūrai Latvijā ir pakļautas tikai Latvijas Republikā ražotas medicīniskās ierīces un CE nemarķētās medicīniskās ierīces, līdz ar to Zāļu valsts aģentūras, kas ir noteikta kā kompetentā institūcija medicīnisko ierīču jomā, rīcībā ir ierobežota informācija par medicīnisko ierīču izplatību Latvijas Republikā, turklāt paziņošanas procedūra (noteiktas informācijas par medicīnisko ierīci sniegšana Zāļu valsts aģentūrā) no visām Noteikumu Nr.899 2.pielikumā norādītajām medicīnisko ierīču grupām jāveic tikai glikēmijas teststrēmelēm. Ņemot vērā minēto, ir nepieciešams veikt grozījumus Noteikumos Nr.899, precizējot prasības medicīnisko ierīču iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā.

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

  4.1. iestrādāt Noteikumos Nr.899 kārtību, kādā iesniedzējs var veikt īstermiņa (bet ne mazāk kā uz sešiem mēnešiem) zāļu cenu samazināšanu atbilstoši tā finansiālajām iespējām (pašreiz Noteikumi Nr.899 nosaka cenu izmaiņas tikai uz nenoteiktu laiku) (noteikumu projekta 1.3., 1.5., 1.6., 1.8. un 1.9. apakšpunkts);
  4.2. samazināt administratīvās procedūras un veicināt elektronisko informācijas apmaiņu kompensējamo zāļu A sarakstā iekļauto zāļu vai medicīnisko ierīču references cenu izmaiņu gadījumā (noteikumu projekta 1.4., 1.7., 1.9. un 1.11.apakšpunkts);

  4.3. risināt anotācijas 2.2.apakšpunktā norādīto problēmu un pagarināt iesniedzēju līgumu slēgšanas ar Veselības norēķinu centru termiņu līdz 2011.gada 31.maijam (noteikumu projekta 1.10.apakšpunkts);
  4.4. risināt anotācijas 2.3.apakšpunktā norādīto problēmu, precizējot prasības medicīnisko ierīču iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā (noteikumu projekta 1.1. un 1.2.apakšpunkts).
    Paredzams, ka noteikumu projekts stāsies spēkā 2011.gada 31.martā, lai būtu iespējams pagarināt iesniedzēju līgumu slēgšanas ar Veselības norēķinu centru termiņu līdz 2011.gada 31.maijam, atbilstoši anotācijas 2.2.apakšpunktā norādītajam.

   Noteikumu projekts anotācijas I nodaļas 2.2. un 2.3.apakšpunktā norādītās problēmas atrisinās pilnībā, bet 2.1.apakšpunktā minēto situāciju – iesniedzēju iniciatīvas robežās. 

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	 Veselības ministrija, Veselības ekonomikas centrs, Veselības norēķinu centrs 

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	  Skat. VI nodaļu.

	 7.
	 Cita informācija
	  Ņemot vērā, ka noteikumu projekts finansiālo ietekmi uz valsts budžetu varēs radīt tikai tajā gadījumā, ja iesniedzēji pēc savas iniciatīvas pieteiks zāļu cenu samazināšanu uz noteiktu laiku atbilstoši noteikumu projekta 1.3., 1.5., 1.6., 1.8. un 1.9. apakšpunktā paredzētajai kārtībai, un attiecīgi šīs ietekmes apmērs pašreiz nav prognozējams, anotācijas III nodaļa netiek aizpildīta.


 

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	  Noteikumu projekts pozitīvi ietekmēs kompensējamo zāļu un medicīnisko ierīču pieejamību pacientiem, ja iesniedzēji, izmantojot noteikumu projekta 1.3., 1.5., 1.6., 1.8. un 1.9. apakšpunktā paredzēto kārtību, veiks zāļu un medicīnisko ierīču cenas samazināšanu.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	    Iesniedzējiem tiks atvieglota un paātrināta informācijas saņemšana no Veselības ekonomikas centra par references cenu izmaiņām, izmantojot elektroniskos resursus.

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	   Pacientiem būs jāmaksā mazāks līdzmaksājums par kompensējamām zālēm vai medicīniskām ierīcēm, ja iesniedzēji, izmantojot noteikumu projekta 1.3., 1.5., 1.6., 1.8. un 1.9. apakšpunktā paredzēto kārtību, veiks zāļu un medicīnisko ierīču cenas samazināšanu.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	   Maksājot mazāku līdzmaksājumu (skat. šīs nodaļas 3.punktu), pacientam uzlabojas zāļu pieejamība un attiecīgi arī ārstēšanas rezultāts.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 5.1. Samazināsies Veselības ekonomikas centra veicamās administratīvās procedūras references cenu izmaiņu gadījumā, jo izmaiņas kompensējamo zāļu sarakstā norādīs lēmumā par tām zālēm vai medicīniskajām ierīcēm, kuras radīja references cenas izmaiņas, neveicot grozījumus lēmumos par tām zālēm vai medicīniskajām ierīcēm, kuras references cenas izmaiņas skar netieši. Veselības ekonomikas centrs iesniedzējiem, kuru zāles vai medicīniskās ierīces references cenas izmaiņas skar netieši, lēmumu par tām zālēm vai medicīniskajām ierīcēm, kuras radīja references cenas izmaiņas, paziņos elektroniski.
 5.2. Palielināsies Veselības ekonomikas centra izskatāmo dokumentus apjoms, ja iesniedzēji, izmantojot noteikumu projekta 1.3., 1.5., 1.6., 1.8. un 1.9. apakšpunktā paredzēto kārtību, veiks zāļu un medicīnisko ierīču cenas samazināšanu.
 5.3. Uzlabosies medicīnisko ierīču iekļaušanas kompensējamo zāļu sarakstā process, jo noteikumos būs noteikta prasība iesniegt tos medicīniskās ierīces atbilstību apliecinošos dokumentus, kas nav Zāļu valsts aģentūras rīcībā, un nebūs nepieciešams papildus laiks Veselības ekonomikas centram šo dokumentu iegūšanai. 

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	   Projekts šo jautājumu neskar

	 7.
	 Cita informācija
	  Nav


Anotācijas III - V sadaļa – Projekts šo jomu neskar
	 VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	  Par noteikumu projektu ir informēta Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija un Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija.


	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	  Notika noteikumu projektā paredzēto normu apspriešana ar Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijas un Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācijas pārstāvjiem.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	  Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija atbalsta noteikumu projektā paredzēto normu ieviešanu. Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija iebilst pret zāļu vai medicīnisko ierīču kompensācijas bāzes cenas samazināšanas uz noteiktu laiku piemērošanu A saraksta kompensējamām zālēm.

	 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
	 Veselības ekonomikas centrs,
 Veselības norēķinu centrs

	 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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