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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
	Ministru kabineta 2011.gada 1.marta sēdē (prot. Nr.13, 36.§, 2.punkts) Veselības ministrijai dotais uzdevums.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	Izpildot Ministru kabineta 2011.gada 1.marta sēdē (prot. Nr.13, 36.§, 2.punkts) Veselības ministrijai noteikto uzdevumu  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”, Veselības ministrija bija izstrādājusi noteikumu projektu, kas tika apstiprināts ar Ministru kabineta 2011.gada 29.marta noteikumiem Nr.250 ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība””, kā vienu no pasākumiem paredzot iespēju zāļu ražotājiem samazināt zāļu cenas uz noteiktu laiku (pirms grozījumiem cenu izmaiņas veica uz nenoteiktu laiku), tādā veidā mazinot finansiālās saistības ražotājiem un veicinot vismaz īstermiņa cenu samazināšanu.
Tomēr 2011.gada dati liecināja par to, ka zāļu ražotāji izmantoja īstermiņa cenu samazināšanas iespējas pārsvarā tikai kompensējamo zāļu A saraksta zālēm (vairāk kā 200 zālēm A sarakstā un 3 zālēm B sarakstā), pietuvinot cenas zemāko zāļu cenai un radot negodīgu konkurenci tiem iesniedzējiem, kas uzņēmās ilgtermiņā nodrošināt zemāko cenu savstarpēji aizvietojamo zāļu grupā (A sarakstā iekļauj līdzvērtīgas terapeitiskās efektivitātes zāles zāļu vispārīgā nosaukuma vai zāļu farmakoterapeitiskās grupas ietvaros). 
Lai novērstu negodīgas konkurences gadījumus, ar Ministru kabineta 2011.gada 27.decembra noteikumiem Nr.1022 ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība”” tika paredzēts, ka ar 2012.gada 1.jūliju cenu samazināšanu uz laiku varēs piemērot tikai kompensējamo zāļu B un C sarakstā iekļautajām zālēm (B sarakstā iekļauj savstarpēji neaizvietojamās zāles, savukārt C sarakstā - zāles, kuru izmaksas viena pacienta ārstēšanai pārsniedz 3000 latu gadā).
Tomēr 2012.gada 4.jūnijā Veselības ministrija ir saņēmusi Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijas un Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācijas (turpmāk – asociācijas) 2012.gada 1.jūnija vēstuli ”Par kompensācijas bāzes cenas samazinājumu uz laiku”, kurā asociācijas lūdz pagarināt cenu samazināšanas uz laiku A saraksta zālēm līdz 2012.gada 31.decembrim.
Veselības ministrija, izvērtējot situāciju un organizējot sanāksmi ar asociāciju pārstāvjiem, nonāca pie slēdziena, ka cenas samazināšanas uz laiku sistēma var darboties arī turpmāk, atvieglojot pacientiem oriģinālo zāļu pieejamību, tomēr ir jānovērš negodīgas konkurences iespējas.

	 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 projekta ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība”” (turpmāk – Noteikumu projekts) izdošanas mērķis ir risināt anotācijas I. sadaļas 2.punktā minēto situāciju, turpinot cenas samazināšanas uz laiku sistēmas piemērošanu, kas atvieglo pacientiem oriģinālo zāļu pieejamību, vienlaikus paredzot mehānismu negodīgas konkurences iespēju mazināšanai. Noteikumu projektā iestrādāts mehānisms, kas paredz, ka turpmāk iesniedzēji, kas vēlas samazināt zāļu cenu uz noteiktu laiku, varēs iesniegt pieteikumu tikai pirms tiem iesniedzējiem, kas nodrošina ilgtermiņa cenu samazinājumu, lai neradītu tiem negodīgu konkurenci, maksimāli pietuvinot īstermiņa cenu cita iesniedzēja ilgtermiņā garantētajai cenai. Paredzams, ka šis mehānisms risinās anotācijas I. sadaļas 2.punktā minēto situāciju visefektīvākajā no pieejamiem veidiem:
1. Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumu Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (Noteikumi Nr.899) 16.3 punkts nosaka, ka, ja samazināto kompensācijas bāzes cenu paredzēts piemērot ar 1.jūliju, iesniegumu iesniedz līdz 1.aprīlim, bet, ja samazināto kompensācijas bāzes cenu paredzēts piemērot ar 1.janvāri, – līdz 1.oktobrim. Lai turpmāk samazināšana un noteiktu laiku neradītu negodīgu konkurenci tiem iesniedzējiem, kas nodrošina cenu samazināšanu ilgtermiņā, 16.3 punktā noteiktais iesnieguma iesniegšanas termiņš tiek noteiks divas nedēļas pirms vispārīgās procedūras uzsākšanas termiņa atbilstoši Noteikumu Nr.899 62.2 punktā noteiktajam: lai kompensācijas bāzes cenu pārskatītu pēc iesniedzēja iniciatīvas, iesniegumu kompensācijas bāzes cenas pārskatīšanai iesniedz līdz 1.septembrim (ja izmaiņas paredzamas ar 1.janvāri) vai 1.martam (ja izmaiņas paredzamas ar 1.jūliju). (Noteikumu projekta 1.punkts).

2. Vienlaikus Noteikumos Nr.899 tiek iekļauts skaidrojums, ka kompensācijas bāzes cenas pārskatīšanai ar samazinājumu uz noteiktu laiku nepiemēro šo noteikumu 62.2 punktā noteikto procedūru (Noteikumu projekta 2.punkts).
3. Noteikumu Nr.899 120.punkts nosaka, ka iesniegumu par A sarakstā iekļauto zāļu vai medicīnisko ierīču kompensācijas bāzes cenas samazināšanu uz noteiktu laiku, kas saskaņā ar šo noteikumu 16.3 punktu iesniegts līdz 2012.gada 15.janvārim, Nacionālais veselības dienests izskata un lēmumu pieņem līdz 2012.gada 1.februārim, nosakot kompensācijas bāzes cenas samazinājumu uz laiku līdz 2012.gada 30.jūnijam. Lai notiktu pāreja uz jaunu cenu samazinājuma uz laiku pieteikšanas kārtību, saskaņā ar kuru pieteiktās cenas stāsies spēkā 2013.gada 1.janvārī, Noteikumu projektā paredzēts pagarināt uz laiku līdz 2012.gada 30.jūnijam noteiktās cenas piemērošanu līdz 2012.gada 31.decembrim, pamatojoties uz iesniedzēja iesniegumu (Noteikumu projekta 3.punkts).

Paredzēts, ka Noteikumu projekts atrisinās anotācijas I sadaļas 2.punktā minēto situāciju.

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

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Noteikumu projektā paredzētās izmaiņas tiek veiktas saskaņā ar Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijas un Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācijas lūgumu (skat. anotācijas I sadaļas 2.punktu), ko atbalsta arī Farmācijas jomas konsultatīvā padome.

	 7.
	 Cita informācija
	Ņemot vērā, ka Noteikumu projektā paredzētais regulējums skar kompensējamo zāļu A sarakstu, kurā no valsts budžeta līdzekļiem tiek kompensēti attiecīgās zāļu grupas lētākā medikamenta iegādes izdevumi, un cenu samazinājums uz noteiktu laiku neietekmē lētākā medikamenta cenu, Noteikumu projektam nav ietekmes uz valsts budžetu.


  

	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projektā paredzētā regulējuma mērķauditorija ir pacienti, kuri lieto kompensējamo zāļu A sarakstā iekļautās zāles, kurām līdz 2012.gada 30.jūnijam uz laiku ir samazinātas cenas (aptuveni 100 000 pacientu). 

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Noteikumu projektā paredzētais regulējums skar aptuveni divdesmit zāļu ražotājus, kas veica kompensējamo zāļu A sarakstā iekļauto zāļu cenu samazināšanu uz laiku.

 

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Finansiālā ietekme pacientiem, kuri lieto kompensējamo zāļu A sarakstā iekļautās zāles, kurām uz laiku ir samazinātas cenas, saglabāsies nemainīga. Vienlaikus jāatzīmē, ka normas spēkā esamības termiņa pagarināšana neveicina lētāko no savstarpēji aizvietojamo zāļu lietošanu un saglabājas pacienta līdzmaksājuma apmērs, kas varētu tiks ievērojami samazināts, ja ārsts un pacients izvēlētos lētākās zāles.   

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	Projekts šo jomu neskar

	 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
	 Projekts šo jautājumu neskar

	 6.
	 Cita informācija
	 Nav
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