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Informatīvais ziņojums “Par Eiropas Savienības veselības ministru 
2019. gada 14. - 15. aprīļa neformālajā sanāksmē izskatāmajiem jautājumiem”
2019.gada 14.-15.aprīlī Rumānijā, Bukarestē, notiks Eiropas Savienības (turpmāk tekstā - ES) veselības ministru neformālā sanāksme, kuras darba kārtībā ir ietverti šādi Veselības ministrijas kompetencē esoši jautājumi
:

1. Pieeja zālēm – pacientu pieeja inovatīvām un dārgām zālēm un ārstēšanai.
2. Hepatīts – informācija no Rumānijas prezidentūras un pieredzes apmaiņa starp ES dalībvalstīm (pusdienu diskusiju temats).

3. Informācija par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2011/24/ES par pacientu tiesību piemērošanu pārrobežu veselības aprūpē īstenošanu – pacientu mobilitāte.
1.Pieeja zālēm – pacientu pieeja inovatīvām un dārgām zālēm un ārstēšanai.
Ātri augošā farmācijas nozare bieži tiek saukta par ekonomiskās izaugsmes un inovāciju dzinējspēku. No veselības perspektīvas skatoties, zāles ir produkti, kuru primārais mērķis ir uzlabot sabiedrības veselību. Ar līdzsvarotu pieeju industrijas, regulatīvo iestāžu un pacientu intereses ir samērojamas, bet pareizā līdzsvara starp veselību un tirdzniecību rašana nav tik vienkārša. To pierāda nepārtrauktās diskusijas par zāļu pieejamību un efektivitāti.

Jautājumi par inovatīvu zāļu (t.sk., zāles retu slimību (orphan) ārstēšanai) novērtēšanu un reģistrāciju ietilpst Eiropas Zāļu aģentūras kompetencē (zāles tiek reģistrētas centralizētā zāļu reģistrācijas procedūrā). Inovatīvo zāļu jautājums jāvērtē kopsakarā ar to pieejamību un cenu, it īpaši tādā mazā tirgū kā Latvija. Līdzšinējā prakse un zāļu patēriņa statistikas dati 2018.gadā liecina, ka tikai 35% (2013. gadā – 24%) no visām centralizēti reģistrētajām zālēm tiek izplatītas Latvijā.

Viena no iespējām, kā Latvijā šobrīd var pacientiem nodrošināt inovatīvas zāles, ir izmantot vienu no normatīvajos aktos paredzētajām iespējām un ļaut bez maksas izplatīt zāles lietošanai līdzjūtības dēļ. Tās ir zāles, kas pieejamas lietošanai līdzjūtības dēļ (medicinal products available for compassionate use) un ir jāatbilst vismaz vienai no Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru, 3. panta 1. un 2. punktā minētajām kategorijām. Kopš 2011.gada Zāļu valsts aģentūra ir saskaņojusi 26 programmas 36 zāļu lietošanai līdzjūtības dēļ.
Būtiska problēma, ar ko var saskarties ne tikai reto slimību pacienti, ir efektīvu zāļu neesamība attiecīgās slimības ārstēšanai, šo zāļu neesamība Latvijas tirgū (bieži sastopama problēma mazajās valstīs) vai arī zāļu augstā cena. Eiropas zāļu reģistrā ir 154 reto slimību zāles (reģistrētas centralizētajā reģistrācijas procedūrā), no kurām Latvijā 2018.gadā tika pārdotas 32 (2016.gadā - 20). 

Latvijā plaši izmanto iespēju izņēmuma kārtā atļaut zāļu izplatīšanu citu valstu tirgiem paredzētajos iepakojumos atbilstoši Direktīvas 2001/83/EK
 63(3). pantam un QRD (Quality review of documents/Dokumentu kvalitātes pārskatīšana) vadlīnijām, lai novērstu zāļu pieejamības pārtraukuma risku. Nepietiekama pieejamība efektīvām inovatīvām zālēm augstās cenas dēļ rada nopietnus draudus gan nacionālo veselības aprūpes sistēmu ilgtspējai, gan Eiropas veselības aprūpes sociālajam labklājības modelim.
2.Hepatīts – informācija no Rumānija prezidentūras un pieredzes apmaiņa starp ES dalībvalstīm (pusdienu diskusiju temats).
Latvijā hepatīts ir plaši izplatīta infekcijas slimība un no saslimšanas ar hepatītu nav pasargāts neviens. Saskaņā ar Slimību profilakses un kontroles centra (turpmāk tekstā - SPKC) datiem 2018.gadā Latvijā tika reģistrēti 72 akūti C vīrushepatīta gadījumi (2017.gadā – 57 gadījumi) un 1 429 hroniski C vīrushepatīta gadījumi (2017. gadā – 1 803 gadījumi). 
Savukārt attiecībā uz B vīrushepatītu vērojams saslimšanas gadījumu skaita samazinājums: 2018.gadā tika reģistrēti 34 akūti B vīrushepatīta gadījumi (2017.gadā – 52 gadījumi) un 310 hroniski B vīrushepatīta gadījumi (2017.gadā – 369 gadījumi). 
HIV infekcijas, seksuāli transmisīvo infekciju, B un C hepatīta izplatības ierobežošanas rīcības plāna 2018.-2020.gadam
 ietvaros tiek risinātas visbūtiskākās B un C vīrushepatīta izplatības ierobežošanas problēmas.

Vienlaikus Latvijā Veselības ministrija turpina risināt jautājumus par ārstēšanas pieejamības paplašināšanu C hepatīta pacientiem un tiek izvērtēta  nepieciešamība zāļu un medicīnisko ierīču (fibroscan) iepirkumiem attiecībā uz C hepatīta pacientu diagnostiku un ārstēšanas nodrošināšanu. Rezultātā ir paplašināta C vīrushepatīta ārstēšanas pieejamība ar jaunākās paaudzes medikamentiem. No 2018.gada valsts apmaksātu ārstēšanu sāka saņemt pacienti ar aknu fibrozes F2 stadiju. Savukārt no 2019.gada ārstēšanu par valsts budžeta līdzekļiem saņem arī pacienti ar F1
 slimības stadiju.

2018.gadā C hepatīta pacientu ārstēšanai tika ieplānoti apmēram 16 miljoni eiro, bet, pateicoties zāļu ražotāju līdzmaksājumam C hepatīta ārstēšanai, bija iespēja izlietot vairāk kā 19 miljonus eiro. 2019.gadā C hepatīta ārstēšanai ieplānotais budžeta apjoms ir līdzīgs (apmēram 16 miljoni eiro, bet kopumā pieejamais finansējums būs atkarīgs no zāļu cenas, pacientu skaita un ražotāju līdzdalības). Lai paaugstinātu laboratoriju kvalifikāciju vīrushepatīta C apstiprinošās diagnostikas veikšanai, šī gada otrajā pusē paredzēts izstrādāt algoritmu C vīrushepatīta laboratoriskai testēšanai.

Sabiedrība Latvijā regulāri tiek informēta par inficēšanās riskiem (SPKC kampaņas, hepatīta dienu kampaņas, informatīvie materiāli kontaktpersonām). 2019.gada pirmajā pusē plānots izglītot ārstniecības personas un citas personas par inficēšanās ar vīrushepatītu B un C risku novēršanu. Tāpat ir plānots izglītot ieslodzījuma vietu darbiniekus, ārstniecības personas, ieslodzījumā esošās personas, kā arī sociālās aprūpes pakalpojumu sniedzējus un pedagogus. 
Jaundzimušo vakcinācija pret B hepatītu Latvijā tika uzsākta 1997.gadā, bet pusaudžu (14 gadu vecumā) vakcinācija – 2006.gadā. Līdz ar to lielāka daļa bērnu un jaunu pieaugušo (līdz 25 gadiem) ir imūni pret vīrushepatītu B. Bērni tiek vakcinēti imunizācijas kalendāra ietvaros, ko apmaksā valsts.
3.Informācija par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2011/24/ES par pacientu tiesību piemērošanu pārrobežu veselības aprūpē īstenošanu – pacientu mobilitāte

2011.gadā spēkā stājās Direktīva, kura  izveidoja vienotu Kopienas regulējumu pārrobežu veselības aprūpei, nosakot atbilstošas juridiskās definīcijas un vispārīgus noteikumus. Pārrobežu veselības aprūpes direktīvas mērķis ir nodrošināt skaidru un pārredzamu pārrobežu veselības aprūpes regulējumu, ja pacientam nepieciešamo veselības aprūpi sniedz citā ES dalībvalstī, kas nav tā mītnes valsts. 

· Direktīvas nodrošina pacientiem iespēju:
· vērsties attiecīgo valstu kontaktpunktos (Latvijā tas ir Nacionālais veselības dienests), kas sniedz informāciju par veselības aprūpi attiecīgajā valstī un par kārtību, kā saņemt veselības aprūpi citās ES valstīs, EEZ (Islandē, Norvēģijā un Lihtenšteinā) un Šveicē;

· saņemt izdevumu atlīdzību par citā valstī saņemtu plānveida veselības aprūpi (Latvijas iedzīvotāji var saņemt atlīdzību atbilstoši veselības aprūpes pakalpojumu tarifiem, kādi ir spēkā Latvijā. Atlīdzinot izdevumus par citā ES, EEZ vai Šveicē saņemtajiem veselības aprūpes pakalpojumiem, Nacionālais veselības dienests to veic atbilstoši tarifam uz brīdi, kad saņemts veselības aprūpes pakalpojums, pārbaudot, vai saņemtais veselības pakalpojums arī Latvijā tiek apmaksāts no valsts budžeta līdzekļiem);

· izmantot vienā valstī izsniegtu recepti zāļu vai medicīnisko ierīču saņemšanai citā valstī;

· saņemt atlīdzību par ārstniecības iestādes nodarīto kaitējumu cilvēka dzīvībai vai veselībai – Latvijā, lai to īstenotu ir Nacionālajā veselības dienestā izveidots un Veselības inspekcijas pārraudzīts Ārstniecības riska fonds. 

Latvijā kopš 2013.gada 25.oktobra ir saņemts 81 iesniegums par izdevumu atmaksu par citā ES dalībvalstī saņemtiem plānveida veselības aprūpes pakalpojumiem. Kopumā 72% gadījumu (58 gadījumos no 81 gadījuma) pieņemts labvēlīgs lēmums un veikta izdevumu atmaksa. 
Pacienti veselības aprūpes pakalpojumu saņemšanai biežāk devušies uz Vāciju, Lietuvu un Igauniju. Uz Vāciju lielākoties dodas saņemt veselības aprūpes pakalpojumus ar modernākām tehnoloģijām un metodēm, savukārt, uz kaimiņvalstīm – Lietuvu un Igauniju –  tuvāk dzīvesvietai, kā arī vēršoties pie kaimiņvalsts augsta līmeņa speciālistiem.
Ņemot vērā, ka Latvijas veselības aprūpes pakalpojumu tarifs lielākoties ir mazāks nekā citās ES dalībvalstīs, pacientu plūsma veselības aprūpes pakalpojumu saņemšanai citās valstīs nav intensīva.
References tīkli un retās slimības

Reto slimību (RS) pacientu veselības aprūpe Latvijā

RS ir slimība, kas salīdzinot ar vispārējo populāciju, skar nelielu cilvēku skaitu un to specifiku nosaka šo slimību retā izplatība. Detalizētāks skaidrojums par RS jēdzienu ietverts Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regulā (EK) Nr. 141/2000 par zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai, kur zālēm piešķir zāļu reti sastopamu slimību ārstēšanai statusu, ja tās ir paredzētas tādām diagnozēm, dzīvību apdraudošu vai hroniski novājinošu saslimšanu profilaksei vai ārstēšanai, kas skar ne vairāk kā piecas no 10 tūkstošiem personu Kopienā.
Latvijā ir noteikts  RS jomā nodrošināmo veselības aprūpes pakalpojumu apjoms, to saņemšanas kārtība, kā arī nosacījumi šādu veselības aprūpes pakalpojumu apmaksai no valsts budžeta līdzekļiem (Ministru kabineta 2018. gada 28. augusta noteikumos Nr. 555 "Veselības aprūpes pakalpojumu organizēšanas un samaksas kārtība"). 

Lai uzlabotu reto slimību ārstniecību gan bērniem, gan pieaugušajiem, Latvijā ir izveidots RS koordinēšanas centrs, kas izveidots valsts sabiedrībā ar ierobežotu atbildību "Bērnu klīniskā universitātes slimnīca" (turpmāk – BKUS) un kas, pamatojoties uz savstarpēju vienošanos, sadarbojas ar valsts sabiedrību ar ierobežotu atbildību "Paula Stradiņa klīniskā universitātes slimnīca" (turpmāk – PSKUS) un sabiedrību ar ierobežotu atbildību "Rīgas Austrumu klīniskā universitātes slimnīca" (turpmāk – RAKUS).  

Ņemot vērā ierobežotos finanšu līdzekļus izveidota īpaša kārtība RS pacientu nodrošināšanai ar medikamentiem, paredzot, ka lēmumu par reto slimību pacientam nodrošināmajiem medikamentiem reto slimību ārstēšanai vai jaunu laboratorisku izmeklējumu (tai skaitā ģenētisku laboratorisku izmeklējumu), nodrošināšanu, pieņem RS koordinācijas centrā organizēts ārstu konsilijs, iesaistot pārstāvjus no visām trim universitāšu slimnīcām. 

Attiecībā uz jaunām zālēm RS slimību ārstēšanai  - tās Nacionālais veselības dienests līgumā iekļauj saskaņā ar RS koordinācijas centra izveidotas komisijas lēmumu, kas pieņemts, pamatojoties uz ārstu konsīlija lēmumu un Nacionālā veselības dienesta veikto zāļu izvērtēšanu, kā arī ņemot vērā reto slimību ārstēšanai piešķirtos valsts budžeta līdzekļus;
Tāpat RS koordinācijas centrā visiem pacientiem, kuriem ir noteikta reta slimība (ORPHA kods), ir iespēja saņemt valsts apmaksātu uztura speciālista un psihologa konsultāciju. 

Vienlaikus Latvijas ārstniecības iestādes, tai skaitā BKUS, ir izteicis vēlmi iesaistīties Eiropas References tīklos (turpmāk – ERT), kas ir virtuāli tīkli un apvieno veselības aprūpes sniedzējus no visas Eiropas ar mērķi risināt jautājumus saistībā ar sarežģītiem vai retiem veselības stāvokļiem, kuru gadījumā ir nepieciešama ļoti specializēta ārstēšana un zināšanu un resursu koncentrācija. Šie tīkli tiek veidoti saskaņā ar ES direktīvu par pacientu tiesībām veselības aprūpē (2011/24/ES) un palīdz pacientiem iegūt arī informāciju par veselības aprūpi, kas tādējādi paplašina viņu ārstēšanās iespējas.), kuru mērķis ir sadarbība un pieredzes apmaiņa RS ārstēšanā. Šobrīd BKUS kā veselības aprūpes pakalpojumu sniedzējs ir apstiprināts kā pilntiesīgs dalībnieks divos ERT: Retās acu slimības (European Reference Network on Rare Eye Diseases) un Ļaundabīgie audzēji pediatrijā (European Reference Network for Paediatric Cancer (haemato-oncology), kā ir izteicis vēlmi, kā sadarbības partneris iesaistīties vēl 13 tīklos. 
Latvijas delegācija:
Delegācijas vadītājs: 
Veselības ministre I.Viņķele.
Delegācijas dalībnieki: 
Veselības ministrijas nozares padomniece Latvijas Republikas Pastāvīgajā pārstāvniecībā ES K.Zālīte.
Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta direktore L.Timša. 
Veselības ministre







Ilze Viņķele
Iesniedzējs: Veselības ministre
  Ilze Viņķele
Vīza: Valsts sekretāre 




Daina Mūrmane-Umbraško
� Uz informatīvā ziņojuma sagatavošanas brīdi izvērsti diskusiju dokumenti no Prezidentūras nebija pieejami


� https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32001L0083&from=EN


� � HYPERLINK "https://likumi.lv/ta/id/294753-par-hiv-infekcijas-seksualas-transmisijas-infekciju-b-un-c-hepatita-izplatibas-ierobezosanas-ricibas-planu-2018-2020-gadam" �https://likumi.lv/ta/id/294753-par-hiv-infekcijas-seksualas-transmisijas-infekciju-b-un-c-hepatita-izplatibas-ierobezosanas-ricibas-planu-2018-2020-gadam�


� F0 stadija – aknu fibrozes rādītājs 0, nav izmaiņu aknās


  F1 stadija – portāla fibroze, bez septām, aknu fibrozes rādītājs 1 


  F2 stadija – portāla fibroze ar dažām septām 


  F3 stadija – daudz septas, nozīmīga aknu fibroze


     F4 stadija – aknu ciroze
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