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Informatīvais ziņojums par iespējām
racionalizēt valsts budžeta izlietojumu un pacientu izdevumus zāļu iegādei 

Eiropas Komisijas 2009.gada 8.jūlija paziņojuma ”Farmācijas nozares izmeklēšanas ziņojums”1 sadaļā ”Nepieciešamība kontrolēt valsts budžeta līdzekļus” cita starpā ir norādīts ”... ir vispārēji atzīts, ka valsts budžeta līdzekļi, tostarp tie, kas paredzēti, lai segtu veselības aprūpes izdevumus, ir būtiski ierobežoti. Konkurence, tostarp ģenērisko zāļu radītā konkurence, ir svarīga, lai kontrolētu valsts budžeta līdzekļus un patērētājiem/pacientiem nodrošinātu plašu piekļuvi zālēm.
Šajā kontekstā Augsta līmeņa farmācijas foruma2 galīgajos secinājumos un ieteikumos tika atzinīgi novērtēta nozares dalībnieku vienota izpratne par to, ka cenu noteikšanas un izdevumu atlīdzināšanas politikai jānodrošina, cita starpā, farmācijas izdevumu kontrole dalībvalstīs. Šajā sakarā tika atzīts, ka ģenēriskās zāles sniedz iespēju nodrošināt līdzvērtīgu ārstēšanu par zemāku maksu pacientiem un maksātājiem, vienlaikus ļaujot budžeta līdzekļus ieguldīt jaunu novatorisku zāļu finansēšanā3. Atbilstīgi paziņojumam par jaunu redzējumu farmācijas nozarē4 ”daudzas dalībvalstis atzīst, ka ģeneriskām zālēm ir liela nozīme, lai varētu samazināt veselības aprūpes izdevumus saistībā ar to izdevumu atlīdzināšanas un parakstīšanas praksi. Konkurence ar nepatentētām zālēm ļauj ārstēt vairāk pacientu ar mazākiem finanšu resursiem. Ar šādi gūtiem ietaupījumiem ir vairāk iespēju radīt inovatīvas zāles. Tādēļ iesaistītajām personām jānodrošina, ka ģenēriskās zāles nokļūst tirgū pēc patenta termiņa un datu ekskluzivitātes aizsardzības beigām un efektīvi konkurē””.
Patentbrīvie (ģenēriskie) medikamenti ir5:
1. Oriģinālmedikamentu ekvivalenti

2. Kvalitatīvi medikamenti par pieejamu cenu

3. Ieguvums sabiedrībai

4. Ekonomiski pamatota farmaceitiskā aprūpe

5. Attīstība un darbavieta


1. Oriģinālmedikamentu ekvivalenti
Patentbrīvie medikamenti ir oriģinālo medikamentu ekvivalenti, kas var parādīties tirgū tiklīdz ir beidzies patents oriģinālajiem preparātiem (parasti patentu izsniedz uz 20 gadiem). Šo medikamentu sastāvā ir tā pati aktīvā viela, kas ir oriģinālajos preparātos, tāpēc to terapeitiskā efektivitāte, piemērojot tādas pašas devas, ir ekvivalenta jeb līdzvērtīga kā oriģinālajiem medikamentiem - tie ir savstarpēji aizvietojami jeb bioekvivalenti.

Lai pierādītu, ka patentbrīvie medikamenti nodrošina tādu pašu terapeitisko efektu kā oriģinālie preparāti, ražotājiem ir jāveic tā sauktais bioekvivalences pētījums. Tikai tad, kad zinātniski ir pierādīta to bioekvivalence ar oriģinālajiem preparātiem, patentbrīvie medikamenti tiek reģistrēti un nonāk tirgū.
Patentbrīvo medikamentu tirgu reglamentē starptautiskie patentu likumi. Šo medikamentu nosaukums ir vai nu to patentbrīvais zinātniskais apzīmējums jeb vispārīgais nosaukums vai ražotāja piešķirtais nosaukums. 
2. Kvalitatīvi medikamenti par pieejamu cenu
Patentbrīvie medikamenti atbilst tādām pašām kvalitātes, drošības un efektivitātes prasībām kā oriģinālie medikamenti un tiek ražoti pēc tikpat stingriem farmaceitiskajiem standartiem un Labas ražošanas prakses prasībām. Tajā pašā laikā patentbrīvo medikamentu cena parasti ir par 20% līdz 90 % zemāka kā oriģinālajiem medikamentiem. Tas izskaidrojams ar to, ka patenta aizsardzības laikā oriģinālie medikamenti jau vairākus gadus ir izmantoti pacientu ārstēšanā un pirms tam ar klīniskajiem pētījumiem ir pierādīts to drošums un efektivitāte, tāpēc patentbrīvo medikamentu ražotājiem vairs nav nepieciešams veikt atkārtotus klīniskos pētījumus to pašu aktīvo vielu saturošo medikamentu drošuma un efektivitātes pierādīšanai. Klīniskos pētījumus patentbrīvo medikamentu gadījumā aizstāj bioekvivaleces pētījumi, kas pierāda to identiskumu attiecīgajiem oriģinālajiem preparātiem. 
Patentbrīvo medikamentu izmantošana Eiropas Savienības valstīs ir plaši izplatīta, jo ļauj būtiski ietaupīt gan pacientu, gan valsts, gan arī apdrošināšanas kompāniju izmaksas, vienlaikus nodrošinot pacientiem tikpat efektīvu un kvalitatīvu ārstēšanu kā dārgākie oriģinālie preparāti. Katru gadu izmaksu efektīvie patentbrīvie medikamenti Eiropas Savienības valstu veselības aprūpes budžetos ietaupa līdz pat 25 miljardiem eiro, nodrošinot pacientiem labāku medikamentu pieejamību, kā arī ļauj ietaupīto naudu izmantot citām veselības aprūpes vajadzībām.
3. Ieguvums sabiedrībai
Pieejamība ir viens no svarīgākajiem ieguvumiem, ko sniedz patentbrīvie medikamenti - pieejamība kvalitatīviem medikamentiem un ārstēšanās pieejamība ikvienam iedzīvotājam. Šī iemesla dēļ patentbrīvo medikamentu lomu ikvienā veselības aprūpes sistēmā ir neaizvietojama.
Eiropas sabiedrība noveco un pilnīgi visu valstu veselības aprūpes budžetiem katru gadu, pieaugot medikamentu un ārstēšanas izmaksām, tiek uzlikts arvien lielāks slogs. Patentbrīvie medikamenti ir vērā ņemams risinājums šai situācijai, jo tas ir veids, kā iespējams nodrošināt tikpat kvalitatīvu ārstēšanu ar daudz zemākām izmaksām.
25 miljardu eiro ietaupījums, ko katru gadu Eiropas Savienības valstu veselības aprūpes budžetiem nodrošina patentbrīvie medikamenti, ne tikai nodrošina pacientiem plašāku medikamentu pieejamību, bet arī ļauj ietaupīto naudu izmantot citām, t.sk. dārgākām, veselības aprūpes vajadzībām.
4. Ekonomiski pamatota farmaceitiskā aprūpe
Šobrīd patentbrīvie medikamenti sastāda nozīmīgu daļu no kopējā medikamentu nodrošinājuma Centrālajā un Austrumeiropā, kur tie veido līdz pat 70% no kopējā medikamentu piedāvājuma, bet tikai 30 % no to izmaksām. Līdz ar to patentbrīviem medikamentiem ir nozīmīga un arvien pieaugoša loma farmaceitiskās aprūpes nodrošināšanā, cenas un kvalitātes ziņā konkurējot ar oriģinālajiem preparātiem, tādejādi veicinot izmaksu efektīvu un lētāku preparātu un inovāciju ienākšanu tirgū. Šīs konkurences iespaidā mazinās arī pacientu un valstu veselības aprūpes sistēmu atkarība no lielajām multinacionālajām farmācijas firmām.
5. Attīstība un darbavietas
Patentbrīvo medikamentu nozares pienesumu tautsaimniecības attīstībai raksturo fakts, ka līdz pat 30% no patentbrīvo medikamentu realizācijas ienākumiem nonāk atpakaļ valsts ekonomikā kā investīcijas jaunu produktu izpētē un izstrādē. Pētnieciskajās laboratorijas un zāļu ražotnes nodrošina darbavietas ievērojamam skaitam nozares profesionāļu. Šobrīd Eiropā darbojas vairāk kā 700 patentbrīvo medikamentu ražotājkompānjas un tajās strādā 130 tūkstoši cilvēku.
Ieguvumi no iespējām izmantot patentbrīvos medikamentus veselības aprūpē:
• samazinās pacientu ārstēšanas izmaksas;

• tiek stimulēta konkurence;

• pieaug darbības lauks un naudas līdzekļi jaunu inovatīvu produktu radīšanai;

• iespēja rasties jauniem uzņēmumiem, kas ražo produktus ar augstu pievienoto vērtību.
Eiropas valstīs ģenēriskie medikamenti veido gandrīz pusi no apgrozījuma pēc iepakojumu skaita un tikai trešo daļu apgrozījuma monetārā izteiksmē, kas norāda uz ievērojamu naudas līdzekļu ietaupījumu, lietojot ārstēšanās ģenēriskās zāles (1.att.).
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1.att. Pārdošanas apjomi (mljr. vienību)       Pārdošanas apjomi (mljr. USD) (IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAI Sep 2009, Rx only)
Tomēr Latvijā ir vērojama negatīva tendence patenbrīvo medikamentu īpatsvaram, ko raksturo līdzekļu izlietojuma palielinājums oriģinālajiem medikamentiem (2.att.).
[image: image2.png]120%

100%
80%
60%
40%
20%
0% T T T T T

2006 2007 2008 2009 2010 naudas
izteiksmé-
pacientu un

valsts
M Patentbrivie medikamenti izmaksas
(2010)

M Originalie medikamenti





2.att. Patentbrīvo un oriģinālo medikamentu īpatsvars 

Latvijas zāļu tirgū 2006.-2010.gadā (pēc apjoma, IMS Health dati, http://www.lpma.lv/index.php?parent=20)
Vienlaikus jāatzīmē, ka Latvijas pacienti zāļu iegādes kompensācijas sistēmas ietvaros katru gadu pārmaksā par oriģinālajiem medikamentiem vairākus miljonus latu, un 2010.gadā saskaņā ar Veselības norēķinu centra datiem šis skaitlis pārsniedza 9 miljonus latu. Savukārt Latvijas Cilvēku ar īpašām vajadzībām sadarbības organizācijas SUSTENTO veiktās aptaujas dati liecina par to, ka 16% aptaujāto norādīja, ka bieži vien nevar iegādāties kompensējamās zāles naudas trūkuma dēļ. Līdz ar to var izdarīt secinājumu, ka pacienti, neapzinoties iespējas iegādāties lētākas zāles, pārmaksā par dārgajām, kā rezultātā nevar iegādāties visas nepieciešamās zāles. Ieviešot prasību, pirmo reizi izrakstot zāles konkrētai diagnozei kompensācijas sistēmas ietvaros, izrakstīt un izsniegt lētākās zāles, ietaupītos līdzekļus varētu izmantot veselības veicināšanas pasākumiem un veselības aprūpes pakalpojumiem, un daļa no tiem atgrieztos Latvijas tautsaimniecībā. Turklāt ilgtermiņā pilnvērtīga ambulatorā veselības aprūpe nodrošina veselības saglabāšanu un hospitalizācijas skaita samazinājumu.
Eiropas valstīs darbojas vairāki mehānismi patentbrīvo medikamentu lietošanas veicināšanai:
1. Paātrinātā reģistrācijas un iekļaušanas kompensējamo zāļu sarakstā procedūra un/vai samazinātā reģistrācijas maksa (Austrija, Somija, Francija, Ungārija, Itālija, Nīderlande, Portugāle, Slovākija un Zviedrija). Latvijā paātrināto iekļaušanas procedūru lētākiem ģenēriskajiem medikamentiem un samazināto maksu ir paredzēts ieviest ar grozījumiem Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (turpmāk – MK noteikumi Nr.899), kam iebilst oriģinālo medikamentu ražotāji, atspoguļojot to Nacionālās trīspusējās sadarbības padomes atzinumā.
2. Zāļu vispārīgā nosaukuma (INN) vai lētākās alternatīvas izrakstīšanas veicināšana, nosakot to kā obligātu prasību ārstiem. Saskaņā ar Eiropas Ģenērisko medikamentu asociācijas 2011.gada veiktā pētījuma, kurā piedalījās 20 Eiropas valstis, datiem izrakstīšana, lietojot INN vai lētāko alternatīvu, ir obligāta Francijā, Portugālē, Spānijā un Apvienotajā Karalistē. No tām Eiropas Savienības dalībvalstīm, kas nepiedalījās pētījumā, šī prasība ir noteikta kā obligāta arī Rumānijā, Lietuvā un Igaunijā. Tomēr, INN vai lētākās alternatīvas noteikšana kā obligātā prasība tikai izrakstīšanas līmenī nesniedz pietiekamu efektu, ja netiek noteikta prasība aptiekām izsniegt lētāko medikamentu. Šāda situācija pastāv Lietuvā. Latvijā ar grozījumiem MK noteikumos Nr.899 ir paredzēts noteikt prasību, ka pacientam pirmo reizi konkrētās diagnozes ārstēšanai izrakstot zāles kompensācijas sistēmas ietvaros, tiek izrakstītas un aptiekā izsniegtas lētākās attiecīgās INN grupas zāles (dārgākas tiek izrakstītas, ja netiek sasniegts paredzamais terapeitiskais efekts). 
Turklāt jāņem vērā, ka references grupa var tikt veidota molekulas, farmakoloģiskās grupas vai terapeitiskās grupas ietvaros. Latvijā ir paredzēts ieviest INN izrakstīšanu molekulas līmenī, kas sniedz ārstam iespēju izrakstīt pacientam vispiemērotākās zāles, vienlaikus nodrošinot, ka tās būs arī ar viszemāko pieejamo cenu. Tomēr pret šādas normas ieviešanu iebilst zāļu ražotāju un ārstu sabiedriskās organizācijas, kā arī atsevišķas pacientu sabiedriskās organizācijas.
Jāatzīmē, ka Eiropas Savienības Tiesa spriedumā lietā C-62/09 ir norādījusi, ka ir pieļaujams, ka valsts iestādes, pamatojoties uz zāļu terapeitisko īpašību novērtējumu un atsaucoties uz to izmaksām valsts budžetā, nosaka, vai no valsts finanšu viedokļa konkrētām zālēm, kas satur noteiktu aktīvo vielu, ir dodama priekšroka salīdzinājumā ar citām zālēm, kas satur atšķirīgu aktīvo vielu, taču pieder pie tās pašas terapeitiskās klases, tādā veidā attaisnojot valsts kompetento iestāžu tiesības noteikts izrakstīšanas ierobežojumus pat terapeitiskās references ietvaros. 
3. Lētāko ģenērisko zāļu izsniegšanas obligātā prasība aptiekām (Kipra, Dānija, Itālija, Zviedrija, Somija). Latvijā ieviešot prasību, ka veicot pirmreizējo zāļu izrakstīšu, ir jāizvēlas lētākās zāles, samazināsies arī aptieku izdevumi, jo nebūs nepieciešams uzturēt lielus dārgo medikamentu krājumus. Kā arī tiks izslēgtas ķēžu manipulācijas iespējas ar medikamentiem, jo kā lētākais tiks noteikts tikai viens medikaments attiecīgajā INN grupā un lētākā medikamenta ražotājam tiks garantēts noiets, kas attaisnos sakarā ar cenas samazināšanu negūto peļņu.
4. Finansiālā motivācija ārstiem izrakstīt (Itālijā – noteiktajos gadījumos) un farmaceitiem izsniegt (Francija) lētākās ģenēriskās zāles. Latvijā 2011.gadā ir ieviesta norma aptieku, kuras darbojas lauku reģionos un kuru apgrozījums nepārsniedz 50000 latu gadā, atbalstam, paredzot maksājumu 0,50 latu apmērā par katru recepti, izņemot tās, pret kurām aizvietošanas iespēju gadījumā ar lētākām zālēm šāda aizvietošana netika veikta. Veselības norēķinu centra dati liecina, kas šīs normas ieviešanas rezultātā šajās aptiekās ievērojami palielinājās lētāko zāļu izsniegšanas īpatsvars, tomēr, šī atbalsta saņemšanai pieteicās tikai daļa no aptiekām, kurām šāda iespēja pastāv.
Veselības ministrs






J.Bārzdiņš
07.10.2011. 13:50
1 557
D.Arāja

67876114, Diana.Arajs@vm.gov.lv










iepakojumos
























































VMInf_071011_ZIKS; Informatīvais ziņojums par iespējām racionalizēt valsts budžeta un pacientu izdevumus zāļu iegādei 

1 http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals /inquiry/communication_lv.pdf
2High Level Pharmaceutical Forum 2005 – 2008. http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final _conclusions_en.pdf
3High Level Pharmaceutical Forum : Guiding principles for good practices implementing a pricing and reimbursement policy.  http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles_en.pdf
4Komisijas 2008.gada 10.decembra Paziņojums (10.12.2008. COM (2008) 666 ”Drošas, inovatīvas un pieejamas zāles – jauns redzējums farmācijas nozarē”)

5Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija. http://www.lpma.lv/index.php?parent=4
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