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Sabiedrības iebildumi un priekšlikumi par Plānu reto slimību jomā 2023.-2025.gadam

	Nr.
p.k.
	Iebilduma/priekšlikuma iesniedzējs
	Iesniegtā iebilduma/
priekšlikuma būtība
	Ņemts vērā/
nav ņemts vērā
	Pamatojums, ja iebildums/priekšlikums
nav ņemts vērā

	1.
	Latvijas Reto slimību alianse
	Diemžēl plāna projekts neatspoguļo to, kā tiks veicināta Latvijas medicīnas aprūpes iestāžu iekļaušanās Eiropas References tīklos un veicināta sadarbība ar citiem nozares profesionāļiem, kas citur jau sen izmanto klīnisko ekselences centru iespējas, vai kā šādi ekselences centri tiks veidoti Latvijā. 
	Daļēji ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka Plāna sadaļa 3.1. ir papildināta ar detalizētāku informāciju par Eiropas References tīkliem. 

	2.
	Latvijas Reto slimību alianse
	Nav noteikta atbildīgā institūcija, finansējuma apmērs un sadarbības mehānisms regulārai pacientu sociālo un medicīnisko vajadzību apzināšanai.
	Nav ņemts vērā
	Piekrītam, ka reto slimību pacientu regulāra sociālo un medicīnisko vajadzību apzināšana ir būtiska, taču ņemot vērā ierobežoto pieejamo budžeta finansējumu Veselības ministrija kā prioritātes ir izvirzījusi reto slimību agrīnu un savlaicīgu diagnostiku, ārstniecības kvalitātes un pieejamības uzlabošanu, rehabilitāciju un reto slimību pacientu dzīves kvalitātes uzlabošanu, informācijas aprites par retajām slimībām pilnveidi, kā arī cilvēkresursu pilnveidošanu darbā ar reto slimību pacientiem.   

	3.
	Latvijas Reto slimību alianse 
	No plāna projekta neizriet, ka tiktu būtiski mainīta pieeja KZS datu analīzei un risinājumu meklēšanai, nav informācijas, kā Latvijas pacientiem tiks nodrošinātas gēnu terapijas, kas jau ir realitāte citās valstīs (no finansiālā, organizatoriskā aspekta) vai kā Latvija iesaistīsies starptautiskos iepirkumos, lai nodrošinātu Latvijas pacientiem vajadzīgos medikamentus.
	Nav ņemts vērā
	Minētais komentārs nav ne iebildums, ne priekšlikums, tādēļ netiek ņemts vērā.

	4.

	Latvijas Reto slimību alianse 
	Joprojām nav paredzēts izstrādāt mehānismu, lai akūtās situācijās pacientiem ar retām slimībām nekavējoties nodrošinātu vajadzīgo medikamentu (iekļaušana KZS R sarakstā ir pārāk ilga un nepalīdzēs īpaši retās un kritiskās situācijās, paļaušanās uz slimnīcām nav pietiekama).	
	Nav ņemts vērā
	Aicinām sniegt konkrētus priekšlikumus, ja paļaušanās uz slimnīcām nav pietiekama.

	5.
	Latvijas Reto slimību alianse 
	Nav atrunāta kārtība, kādā Latvijas pacientiem tiks nodrošināta ārstēšana atbilstoši jaunākajām starptautiskajām vadlīnijām.
	Nav ņemts vērā
	Iespējas jaunu zāļu apmaksai reto slimību gadījumā ir atkarīga no piešķirtā finansējuma, kas tiek piešķirts pamatojoties uz VM sagatavotajiem un FM iesniegtajiem prioritārajiem pasākumiem (PP), t.sk. reto slimību ārstēšanai. PP reto slimību gadījumā tiek veidoti, balstoties uz ārstu konsīliju slēdzieniem par zāļu kompensācijas nepieciešamību konkrētiem pacientiem un prognozējamo pacientu skaitu, kam gada laikā būtu nepieciešama konkrētu zāļu terapija.

	6.
	Latvijas Reto slimību alianse 
	Nav pieminēta VDEĀK speciālistu un darbinieku apmācība par reto slimību specifiku. 

	Ņemts vērā 
	Skat. Plāna 5.5.pasākuma rezultatīvo rādītāju: “Ārstniecības personas pilnveidojušas savas zināšanas RS atpazīšanā, ārstēšanā (tajā skaitā arī VDEĀK speciālisti)”

	7.
	Biedrība “Dauna sindroms Latvija”
	Pacientiem ar Dauna sindromu ļoti nozīmīgs ir arī Plāna 1.5. punkts – “Paplašināt no valsts budžeta līdzekļiem apmaksājamo funkcionālo izmeklējumu grozu”, jo, kā norādījām iepriekš, pacientiem ar Dauna sindromu nav pieejama optimāla diagnostika, lai noteiktu blakusslimības: miega traucējumu/apnojas pārbaude, elektroencefalogramma infantīlo spazmu pārbaudei, autiskā spektra traucējumu diagnostika, vēlāk – arī psihosociālo stāvokļu, tostarp Alcheimera slimības, demences, arī depresijas, diagnostika. Ceram, ka šie pakalpojumi ir iekļauti MK Noteikumu Nr. 555 grozījumos un tuvākajā laikā būs pieejami cilvēkiem ar Dauna sindromu.
	Ņemts vērā
	Precizēts 1.5.aktivitātes rezultatīvais rādītājs šādā redakcijā: “Piešķirts papildus nepieciešamais finansējums pakalpojumu nodrošināšanai. Sagatavoti priekšlikumi grozījumiem Noteikumos Nr. 555”

	8.
	Biedrība “Dauna sindroms Latvija”
	Tāpat Plānā iekļauts zobārstniecības un ortodontijas pakalpojumu paplašinājums. Pacientiem ar Dauna sindromu šie pakalpojumi var būtiski uzlabot dzīves kvalitāti, jo vairumam pacientu ar DS ir žokļa deformācija, nepareizs sakodiens, biežāk veidojas kariess un citas mutes dobuma problēmas. Pie sasniedzamajiem rezultātiem redzams, ka paredzētas pieejamākas zobārsta un higiēnista konsultācijas, taču nav skaidrs, vai Plānā paredzēti arī plašāk pieejami ortodonta pakalpojumi – tieši ortodonts var palīdzēt atrisināt sakodiena anomālijas un žokļa deformācijas, tāpēc būtu svarīgi Plānā paredzēt arī šo pozīciju.

	Ņemts vērā
	Ortodontijas pakalpojumu pieejamības pilnveidošana paredzēta Plāna 3.2.pasākumā “Paplašināt pacientiem, kas slimo ar noteiktām RS,  pieejamo zobārstniecības un ortodontijas pakalpojumu klāstu”.  1.punkts” Izstrādāta kārtība pacientiem ar noteiktu diagnožu RS un garīgās attīstības traucējumiem  biežākai zobārsta un zobu higiēnista konsultāciju, gan apmaksātu ortodonta pakalpojumu (gan bērniem, gan pieaugušajiem) saņemšanai”. 

	9.
	Biedrība “Dauna sindroms Latvija”
	Jāteic, ka mūsu biedrības pārstāvētajā pacientu grupā aizvien pastāv neatrisināta datu uzskaites problēma, uz ko norādījām arī iepriekš. Proti, Orphanet datubāzē iekļauj tikai tos pacientus, kas iesnieguši pieteikumu Reto slimību centrā. Ar Dauna sindromu šādi cilvēki ir ap 300, kamēr faktiskais cilvēku ar Dauna sindromu skaits Latvijā 2021. gada nogalē bija 1282. Datu nesakritību rada vairāki aspekti: ir daudz pacientu un ģimenes ārstu, kas nezina, ka Dauna sindroms Latvijā ir iekļauta starp retajām slimībām; pieteikšanās Reto slimību reģistrā pagaidām nesniedz būtiskus ieguvumus pacientiem ar Dauna sindromu; Reto slimību pacientu kartes priekšrocības nav skaidras. Tomēr šāda datu nesakritība rada kropļotu izpratni par patieso vajadzību apjomu gan pediatriskajā populācijā, gan pieaugušajiem. Plāna 4.1. punkts “Pilnveidot RS pacientu medicīnisko datu uzskaiti” paredz sistēmas uzlabojumus, taču neietver konkrēto mērķa grupu. Tāpēc atkārtoti aicinām meklēt iespējas, kā pilnveidot datu sinhronizāciju, jo precīzi dati ir neatsverami būtiski, cenšoties nodrošināt cilvēkorientētu veselības aprūpi.
	Daļēji ņemts vērā
	Sistēma tiks pilnveidota kopumā visām mērķa grupām (neizdalot atsevišķi pacientus, kas slimo ar Dauna sindromu).

	10.
	Biedrība “Dauna sindroms Latvija”
	Uzteicama ir iecere piesaistīt finansējumu, lai veicinātu izglītojošo un informatīvo darbu, ko veic NVO. Arī biedrība “Dauna sindroms Latvija” izsaka gatavību iesaistīties šādā darbā savas kompetences un iespēju robežās, jo šobrīd izteikti trūkst atbalsta materiālu un informācijas valsts valodā, kas būtu brīvi pieejama, piemēram, ģimenēm, kurās tikko ienācis bērns ar Dauna sindromu, taču biedrībai trūkst kapacitātes un resursu, lai šo milzīgo darbu veiktu brīvprātīgi.

	Ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka nepieciešamības gadījumā tiks izvērtētas iespējas  papildus nepieciešamā    finansējuma piesaistīšanu  attiecīgo aktivitāšu īstenošanai veikt no Eiropas fondu līdzekļiem.

	11.
	Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija
	Lūdzam izdalīt finansējuma avotu jaunu zāļu iekļaušanai KZS A, B, C sarakstos (1) apakšpunktā), vai apvienot 1) un 2) apakšpunktus, lai ir skaidrs finansējuma avots visām zālēm reto slimību ārstēšanai.

	Ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka Plāna 2.1.pasākuma pirmā apakšpunkta izpildei papildus finanšu līdzekļi nav nepieciešami. Savukārt, minētā pasākuma otrā apakšpunkta izpildei papildus nepieciešamā finansējuma avots ir valsts budžeta finansējums.

	12.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 2.1 34., 35.rinda - Iebilstam un lūdzam papildināt “Nepieciešamo finansējuma apjomu jaunu zāļu iekļaušanai KZS R sarakstā” ar finansējumu medikamentiem, kas atrodas A un B sarakstos un domāti reto slimību pacientiem.
	Daļēji ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka Veselības ministrija piekrīt šādai 2.1.pasākuma otrā apakšpunkta darbības rezultāta redakcijai:  “Regulāri sagatavot un iesniegt VM nepieciešamo finansējuma apjomu jaunu zāļu iekļaušanai reto slimību ārstēšanai”.

	13.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 2.1 34.rinda - Iebilstam un lūdzam papildināt “medikamentozās ārstēšanas saņemšanai balstoties uz ārstu konsīlija sniegto atzinumu” ar shēmu, kas ļautu proaktīvi zāles iekļaut KZS R sarakstā ar mērķi nodrošināt ātrāku zāļu pieejamību
	Nav ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka nav saprotama iebilduma būtība.

	14.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 2.1 34.rinda “E” kolonna - Lūdzam precizēt “Izstrādāti kritēriji pacientu iekļaušanai…” – vai šeit domāti ir kādi jauni kritēriji
	Ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka saskaņā ar NVD sniegto informāciju papildus finansējums šīs aktivitātes īstenošanai nav nepieciešams.   Finansējums nav nepieciešams. Kritēriji terapijas uzsākšanai / pārtraukšanai tiek izstrādāti katram medikamentam.

	15.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 2.1 rinda 34.; kolonna “P” - lūdzu papildināt arī ar citām profesionālām ārstu asociācijām, piemēram, Latvijas Reto slimību speciālistu, Latvijas Hematologu asociācija
	Ņemts vērā

	2.1.pasākuma pirmās apakšaktivitātes līdzatbildīgās institūcijas izteiktas šādā redakcijā: “VM, PSKUS, RAKUS, NVO, profesionālās asociācijas”. 

	16.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 2.1 rinda 35.; kolonna “O” - iebilstam, ka Bērnu Klīniskā universitātes slimnīca (BKUS) norādīta kā atbildīgā institūcija nākotnes finansējuma plānošanai retajām slimībām. Lai gan BKUS Reto slimību koordinācijas centram ir dati par konsīliju lēmumiem, vienīgi NVD ir informēta par konfidenciālajiem ražotāju cenu piedāvājumiem un aprēķiniem par ietekmi uz budžetu. Savukārt ZVA ir informēta par iesniegumiem zāļu izvērtēšanai. Lūdzam šo sadaļu precizēt. Vienlaicīgi lūdzam precizēt šo sadaļu arī word dokumentā. 
	Ņemts vērā
	2.1.pasākuma otrās apakšaktivitātes izpildes atbildīgā institūcija ir NVD un līdzatbildīgā institūcija ir KUS, ZVA.

	17.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 3.3., rinda 63 - Lūdzam paskaidrot, tieši kuras “programmas” ir domātas “Līdzjūtības un citu atbalsta programmu caurspīdīguma uzlabošana”
	Ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka šāds pasākums tika iekļauts Plānā pamatojoties uz Latvijas Reto slimību alianses izteikto priekšlikumu un Veselības ministrijas ieskatā tā varētu būt programmas zāļu lietošanai līdzjūtības dēļ. 

	18.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Excel failā pasākumā 4.5., rinda 77 - lūdzam paskaidrot, vai “RS padomes izveidošana, kas būtu kā koordinējoša institūcija” – nedublēs esošo institūciju koordinējošās funkcijas, vai un kādas jaunas funkcijas tā veiks, kāda pārstāvniecība plānota
	Ņemts vērā
	[bookmark: _Hlk102432436]Paskaidrojam, ka RS padome ir plānota kā koordinējoša institūcija RS jomas progresa īstenošanai un koordinēšanai. Ir plānots, ka tajā tiks iekļauti pārstāvji no KUS, Latvijas Reto slimību speciālistu asociācijas, VM, NVD, SPKC, RS pacientus pārstāvošajām nevalstiskajām organizācijām, u.c. institūcijām.  

	19.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Plāna projekta sadaļā III, 38. lappuse - lūdzam papildināt “Plāna mērķi un veicamie uzdevumi“ ar pacientu un diagnožu skaitu, kuri saņems ārstēšanu katru gadu un kas tiks iekļautas KZS R sarakstā (vēlams kā reto slimību plānā 2017.-2020.gadam, kurā bija atsevišķs pielikums).
	Nav ņemts vērā
	Diagnozes un pacientu skaits tiks precizēts katru gadu sagatavojot   prioritāros pasākumus, atbilstoši finansējumam.

	20.
	Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācija Latvijā (BRAL)
	Plāna projekta Rīcības virziens 4.1., 51. lappuse - lūdzam paskaidrot “Pilnveidot RS pacientu medicīnisko datu uzskaiti” - vai plānā vairākkārt minētie dažādiem nolūkiem veidojamie informatīvie pacientu reģistri būs vienoti, savstarpēji savietojami un ar nodrošinātu datu vienreizievades principu, lai  nepieļautu fragmentāciju
	Ņemts vērā 
	Paskaidrojam, ka 4.1.pasākuma mērķis ir pilnveidot RS kodēšanas sistēmu.

	21.
	Pulmonālās hipertensijas biedrība

	2.5.punktā 46.lpp. kā līdzatbildīgos nozīmēt arī NVO, jo kā reto slimību pacientu pārstāvji pārzinām ārstēšanas vadlīnijas, zinām pacientu faktiskās vajadzības un kādi izmeklējumi nepieciešami vizītēm pie ārstiem speciālistiem;
	Ņemts vērā
	2.5. pasākuma līdzatbildīgās institūcijas izteiktas šādā redakcijā: “NVD, VM, NVO”. 

	22.
	Pulmonālās hipertensijas biedrība

	2.11.punktā 48.lpp. pie rezultatīviem rādītājiem ietvert 10 PAH pacientus gadā (pieaugušos), kas saņem Prevenar 13 poti (pneimokoku infekcijai), jo šī vakcīna ir nepieciešama vienu reizi mūžā un būtiski uzlabo PAH pacientu veselības rādītājus, īpaši sezonālo vīrusinfekciju laikā un pasargā no nopietnām slimību blaknēm un mirstības.
	Ņemts vērā
	Plāna 2.11.pasākums papildināts ar otro apakšpunktu: “Izvērtēta iespēja noteiktu diagnožu pieaugušajiem RS pacientiem nodrošināt valsts apmaksātu vakcīnu pret pneimokoku infekciju” un šā apakšpunkta rezultatīvais rādītājs ir sekojošs: “Sagatavoti grozījumi MK 2000. gada 26. septembra noteikumos Nr. 330 “Vakcinācijas noteikumi”. Pieaugušajiem RS pacientiem ar noteiktām diagnozēm pieejama valsts apmaksāta vakcīna pret pneimokokiem (ik gadu vakcinēti 20 pieaugušie, kas slimo ar RS) 

	23.
	BKUS
	BKUS iesūtījis komentārus par plāna projektu track changes režīmā. 
	Ņemts vērā 
	Iebildumi tņemti vērā un projekts precizēts atbilstoši izteiktajiem iebildumiem.

	24.
	Latvijas Hemofilijas biedrība
	Vēlreiz vēlamies akcentēt, ka no sagatavotā plāna nav skaidras sekojošās lietas, kas būtiskas vismaz 244 šobrīd reģistrētajiem Latvijas iedzīvotājiem ar dažādiem iedzimtiem asins recēšanas traucējumiem:
Starptautisko vadlīniju aprobācija Latvijas situācijai (jau iepriekš esam informējuši ministriju par Vadlīnijām Hemofilijas ārstēšanai un aprūpei no 2020. gada, Vadlīnijām Villebranda slimības diagnostikai un ārstēšanai no 2021. gada – taču pacienti joprojām nesaņem atbilstošu aprūpi un ārstēšanu).
	Nav ņemts vērā
	Nav saprotams izteiktais priekšlikums.

	25.
	Latvijas Hemofilijas biedrība 
	Par medikamentu pieejamību (jau iepriekš vairākkārt esam norādījuši, ka hemofilijas B ārstēšanai no budžeta ietekmes un pacientu iznākumu viedokļa visefektīvākās ir terapijas, kurās izmanto ilgas iedarbības koagulācijas faktorus, kuri Latvijā, neskatoties uz starptautisko reģistrāciju, nav pieejami, kā arī Villebranda slimības ārstēšanai nav pieejams neviens no Villebranda faktoru saturošiem medikamentiem, bet ultra-reto asins recēšanas traucējumu gadījumā medikamentu klāsts ir kritiski mazs, pakļaujot cilvēkus dažādu asiņošanu riskiem, kas būtiski samazina viņu dzīves kvalitāti). Mums kā pacientu organizācijai arī nav iespēju ietekmēt ražotāju piedāvātās cenas vai aprēķināt nepieciešamo budžetu, bet vienmēr esam gatavi dalīties ar pacientu dzīves kvalitātes un citiem pētījumiem ar NVD, lai panāktu Latvijai izdevīgākās cenas par šiem medikamentiem. 
	Nav ņemts vērā
	Nav saprotams izteiktais priekšlikums.

	26.
	Latvijas Hemofilijas biedrība 
	Nekur nav atrunāts, kā tiks organizētas sarunas, lai Latvijas pacientiem būtu pieejamas gēnu terapijas un atbilstoša aprūpe (kā zināms, tik mazās valstīs kā Latvija to ieviest būs neiespējami, ja netiks nodrošināta cieša sadarbība ar ekselences centriem citās valstīs).
	Nav ņemts vērā
	Pēc BKUS rīcībā esošās informācijas gēnu terapija Eiropas medicīnas aģentūrā vēl nav saņēmusi apstiprinājumu, tā ir iesniegta izvērtēšanai, bet slēdziena vēl nav. BKUS vēlas vērst uzmanību, ka tā paredzēta tikai B hemofīlijai, tas ir retākai hemofīlijas formai, un  šobrīd nav datu par gēnu terapijas pielietošanu bērniem. Tāpat šobrīd gēnu terapijas lietošana nav attiecināma uz A hemofīlijas pacientiem
attiecībā uz hemofīlijas aprūpi pediatrijā, tā notiek balstoties uz jaunākajām vadlīnijām. Papildus jānorāda, ka Veselības ministrija nevar ieplānot finansējumu Plāna pasākumam, kas
vēl reāli nav pieejams.

	27.
	Latvijas Hemofilijas biedrība 
	Nav skaidrs, kā tiks sasniegts Ilgtspējīgas attīstības mērķu indikatora par māšu mirstību dzemdībās samazinājums, ja nekur Plāna projektā nav atrunāts, ka jāveic asins recēšanas traucējumu skrīnings visām sievietēm, kurām ir bērni, brāļi/māsas vai vecāki ar jau identificētu asins recēšanas traucējumu. Zinātniskie pētījumi liecina, ka Latvijā uz 119 vīriešiem ar hemofiliju varētu būt 186 sievietes ar hemofiliju, taču no tām reģistrētas ir tikai 3. Šādu diagnožu ilgstoša ignorēšana un nespēja nodrošināt atbilstošu ārstēšanu dzemdību/pēcdzemdību periodā noved pie paaugstinātas māšu mirstības vai kritiskām situācijām dzemdību/pēcdzemdību laikā.
	Nav ņemts vērā
	Paskaidrojam, ka pamatojoties uz Veselības ministrijas galvenās speciālistes ginekoloģijā un dzemdniecībā D.Rezebergas viedokli, ir norādāms, ka iepazīstoties ar uz pierādījumiem balstītām vadlīnijām, šāda skrīninga prakse nepastāv. 

	28.
	Latvijas Hemofilijas biedrība 
	Plānā arī nav atrunāts, kā notiks ārstu un dažādu speciālistu zināšanu apmaiņa. Piemēram, mums ir ļoti būtiski, lai pacienti saņemtu fizioterapiju un citus rehabilitācijas pakalpojumus iespējami tuvu dzīvesvietai, taču daži speciālisti, kas piedalījušies specifiskās apmācībās, atrodas galvaspilsētā – šajā plānā mēs gribējām redzēt valsts atbalstu speciālistu savstarpējo konsultāciju nodrošināšanai, kā tas ir, piemēram, Eiropas References tīklu kontekstā, kur pieredzējušākie eksperti palīdz vietējiem speciālistiem ar zināšanām un padomiem, lai nodrošinātu iespējamāki labāko aprūpi cilvēkiem ar retām un sarežģītām slimībām. Tas atvieglotu multidisciplināras aprūpes nodrošināšanu pacientiem iespējami tuvāk dzīves vietai, nezaudējot pakalpojumu kvalitāti – atbilstoši Sabiedrības veselības pamatnostādņu uzstādījumam.
	Nav ņemts vērā
	Minētais komentārs nav ne iebildums, ne priekšlikums, tādēļ netiek ņemts vērā. Turklāt nepieciešamības gadījumā aicinām izteikt konkrētus priekšlikumus, jo saskaņā ar NVD sniegto informāciju jau šobrīd veselības aprūpes speciālistiem pastāv iespēja savstarpēji sazināties un tam ir izveidots arī manipulācijas tarifs. 
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