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	1.
	Noteikumu (grozījumu) projekts
7. Papildināt ar XI1 nodaļu šādā redakcijā:
	Iebildums (BRAL - 09.05.2025.)
Biofarmaceitisko zāļu ražotāju asociācijas Latvijā (BRAL) biedri ir izskatījuši
tiesību akta projektu “Grozījumi Ministru kabineta 2006. gada 31. oktobra
noteikumos Nr. 899 "Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko
ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (25-TA-648) (turpmāk-
Grozījumi) . Kopumā atbalstam projekta turpmāku virzību, kā arī pateicamies
par punktiem, kurus Veselības ministrija ir ņēmusi vērā un veikusi korekcijas
pēc noteikumu projekta sabiedriskās apspriedes, īpaši attiecībā uz 92.3.punktu.
Lai arī kopumā atbalstām projekta turpmāku virzību, vēlamies vērst uzmanību,
ka attiecībā uz Grozījumu 7.punktu būtu
nepieciešama papildu informācija vismaz anotācijā. Būtiskākais ir risināt esošās vajadzības un nodrošināt, ka nākotnē necieš pacienti:
1. Kopumā izprotot priekšlikuma mērķi, mēs vēlētos lūgt papildu
skaidrojumu (definīciju) par to, kas būtu šie gadījumi (pacientam
neatliekami gadījumi, lai glābtu pacienta dzīvību), kad varētu notikt
zāļu/medicīnisko ierīču apmaksa pēc šādas sistēmas;
2. Zinot kopējo nepieciešamību un jau esošo zāļu budžeta trūkumu, šajā
situācijā nosakot 1 mlj EUR slieksni, kas ir salīdzinoši ierobežots
apjoms, mēs papildus vēlētos precizēt - kā tiktu nodrošināts pacientu
vienlīdzības princips gadījumā, ja pacientu vajadzības pārsniegtu
maksimāli noteikto finansējumu, kā arī gadījumos, ja vienam
pacientam nepieciešama ilgtermiņa terapija (ilgāka par 12
mēnešiem)?
3. Būtu ieteicams paplašināt redzējumu par “Zāļu un medicīnisko ierīču
kompensāciju neatliekamos gadījumos”, nosakot pamatotus laika un
finansējuma apjoma pieauguma kritērijus turpmākajiem (3-5)
gadiem.
4. Vienlaikus, lai izvairītos no iespējas, ka šādas atļaujas ietvaros tiek
apieta valstī esošā sistēma zāļu un medicīnisko ierīču novērtēšanai,
mēs aicinātu izsvērt iespēju papildināt noteikumus ar to, ka pēc
medikamenta vai medicīniskās ierīces apmaksas RAĪ iesniedz
(piemēram, 12 mēnešu laikā) Zāļu valsts aģentūrā visu nepieciešamo
dokumentāciju klīniskās un izmaksu efektivitātes novērtēšanai
reģistrētu indikāciju gadījumā.
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Izvērtēts.
1. Neatliekamu gadījumu izvērtēšana, lai glābtu pacienta dzīvību), kad varētu notikt zāļu/medicīnisko ierīču apmaksa pēc projektā virzītās jaunās sistēmas būs universitāšu slimnīcu ārstu kompetences jautājums.
2. Lai nodrošinātu pacientu vienlīdzības princips gadījumā, ja pacientu vajadzības pārsniegtu maksimāli noteikto finansējumu, kā arī gadījumos, ja vienam pacientam nepieciešama ilgtermiņa terapija (ilgāka par 12 mēnešiem), universitāšu slimnīcu rīcībā būs informācija par finansējumu, un viņi darbosies finansējuma ietvaros, terapijas ilgums tiek noteikts ne ilgāk kā 12 mēneši (nepieciešamās terapijas ilgums nedrīkst pārsniegt 12 mēnešu periodu).
3. Budžeta ietvaram līdz 2027. gadam finansējuma palielinājums minētā pasākuma nodrošināšanai  netiek paredzēts. Veselības ministrija izvērtējot nepieciešamību pēc papildus finansējuma pacientu dzīvības glābšanai, pamatojoties uz nenosegtajām vajadzībām, ja tādas rastos 2025., 2026. un 2027. gadā,  savas kompetences ietvaros varētu sniegt priekšlikumus finansējuma palielināšanas nepieciešamībai.
4. Zāļu un medicīnisko ierīču kompensēšana neatliekamos gadījumos pacientu dzīvības glābšanai ir izņēmuma individuālās kompensācijas gadījums un attiecībā uz zāļu vērtēšanu netiek paredzētas papildus prasības, salīdzinot ar zāļu kompensāciju individuālās kompensācijas gadījumā.


 
	-

	2.
	Anotācija (ex-ante)
3. Tiesību akta projekta ietekme uz valsts budžetu un pašvaldību budžetiem
	Iebildums (FM - 06.05.2025.)
Anotācijas 3.sadaļā norādīts, ka noteikumu projektam nav ietekmes uz valsts budžetu, vienlaikus minētās sadaļas punktā “Cita informācija” minēts, ka noteikumu projektā iekļautie pasākumi īstenojami Veselības ministrijas (Nacionālā veselības dienesta) esošā budžeta ietvaros. Savukārt, noteikumu projekta 7.punkts paredz papildināt Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumus Nr.899 "Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība" (turpmāk – noteikumi) ar jaunu nodaļu XI1 “Zāļu un medicīnisko ierīču kompensācija neatliekamos gadījumos”, paredzot, ka Nacionālais veselības dienests katru gadu no zāļu kompensācijai paredzētiem valsts budžeta līdzekļiem rezervē ne vairāk kā vienu miljonu eiro zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijai pacientiem neatliekamos gadījumos pacientu dzīvības glābšanai, kā arī noteikumu projekta 16.punkts paredz noteikumu 2.pielikumu “Kompensējamo zāļu sarakstā iekļaujamo medicīnisko ierīču grupas un to iegādes izdevumu kompensācijas apmērs” izteikt jaunā redakcijā, iekļaujot tajā jaunu medicīnisko ierīču grupu “Nepārtrauktas glikozes līmeņa uzraudzības sistēmas”, nosakot tai kompensācijas apmēru 100% apmērā.
Ņemot vērā minēto un to, ka noteikumu projektā iekļauto  jauno pasākumu īstenošanai ir nepieciešams papildu finansējums,  aizpildāms anotācijas 3.sadaļas 2., 3., 4., 5.punkts un 2.1., 3.1, 5.1. apakšpunkts, vienlaikus tās 6.punktā sniedzot detalizētus aprēķinus par noteikumu projektā iekļauto jauno  pasākumu īstenošanai nepieciešamo finansējumu ( jauniem  izdevumiem) un detalizēti skaidrojot un pamatojot ar aprēķiniem kompensējošos pasākumus (kādi pasākumi turpmāk netiks finansēti un kur veidosies ietaupījums), īpaši ņemot vērā, ka Veselības ministrijas pamatbudžeta apakšprogrammā 33.03.00 “Kompensējamo medikamentu un materiālu apmaksāšana” iepriekšējos gados ir veidojies līdzekļu iztrūkums un parādi aptiekām. Vienlaikus lūdzam papildināt anotāciju ar skaidrojumu, kas pamato, ka noteikumu projektā iekļauto pasākumu īstenošana neietekmēs citu veselības aprūpes pakalpojumu nodrošināšanu iedzīvotājiem.
 
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Precizēta anotācija.
	3. Tiesību akta projekta ietekme uz valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	3.
	Noteikumu (grozījumu) projekts
7. Papildināt ar XI1 nodaļu šādā redakcijā:
	Priekšlikums (SIFFA - 09.05.2025.)
SIFFA atbalsta taisnīgu un caurspīgu medikamentu piešķiršanu pacientiem, balstoties konkrētos kritērijos. Tāpēc kā galvenā prioritāte ir jāsaglabā KZS attīstība, kas ļauj nodrošināt pacientiem izmaksu efektīvus medikamentus.

Ja VM virzīs uz priekšu ieceri par jauno mehānismu, aicinām ņemt vērā sekojošus apsvērumus, kuru būtu jāiekļauj MK noteikumu redakcijā:
- Ja medikaments piešķirts lietošanai ārkārtas gadījumā saskaņā ar MK noteikumiem, bet ražotājs iepriekš nebija iesniedzis failu izvērtēšanai ZVA, ir jāiekļauj nosacījums to iesniegt gada laikā pēc medikamenta piešķiršanas.
⁠- Galvenā prioritāte ir pacientu drošība, tāpēc ikvienam medikamentam ir jābūt EMA vai FDA reģistrētam. ⁠Turklāt, arī tad, ja medikamentam nav pilna HTA izvērtējuma, tam ir jābūt iekļautam vadlīnijās vai rekomendācijās. ⁠Lai nodrošinātu taisnīgu cenu, ir jāizmanto jau esošais references cenu grozs.

Pirms noteikumu tālākas virzības būtu jāizvērtē tiesiskie un ētiskie aspekti šāda mehānisma piemērošanā. Jāņem vērā, ka pieprasījums pēc medikamentiem pārsniegs budžeta iespējas, līdz ar to var rasties situācija, kad nav iespējams nodrošināt vienlīdzīgu pieeju pret visiem pacientiem. Piemēram, Lietuvas Reto slimību fonda gadījumā, valsts piešķirtais budžets pieauga no 3 līdz 25 miljoniem 5 gadu laikā.
Tāpat aicinām izvērtēt arī citas alternatīvas ārkārtas gadījumu risināšanai, neveidojot jaunu mehānismu, piemēram, atsevišķos gadījumos paceļot individuālās kompensācijas līmeni.
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Izvērtēts.
Lai ievērotu pacientu drošību, projekts paredz starptautiskām vadlīnijām atbilstošu zāļu vai medicīnisko ierīču lietošanas nepieciešamību konkrētam pacientam neatliekamos gadījumos, lai glābtu pacienta dzīvību.
	-

	4.
	Noteikumu konsolidētā versija
XIII. Noslēguma jautājumi
	Priekšlikums (TM - 08.05.2025.)
Tieslietu ministrijā ir izskatīts Veselības ministrijas sagatavotais 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 – projekts) un par to izsakām priekšlikumu - projekta anotācijā tiek skaidrots, ka tas ir jauns regulējums par zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu individuālu kompensāciju pacientiem ar retām saslimšanām. Farmācijas likuma 5. panta 20. punkts paredz pilnvarojumu Ministru kabinetam izdot noteikumus par ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtību. Tieslietu ministrijas ieskatā šāds pilnvarojums paredz noteikt arī kompensāciju piešķiršanas termiņus. Ievērojot minēto, piedāvājam izvērtēt nepieciešamību projektā paredzēt jaunā regulējuma spēkā stāšanās brīdi un kompensāciju izmaksas sākšanas brīdi, lai privātpersonai labvēlīga Ministru kabineta noteikumu regulējuma piemērošana neradītu normu dažādas interpretācijas iespējas un strīdus, proti, izteikt to līdzīgi noteikumu 147. vai 148. punktam.
Piedāvātā redakcija
-
	Ņemts vērā
Papildināta noteikumu Noslēgumu jautājumu sadaļa, paredzot jaunā regulējuma stāšanās un kompensācijas izmaksas brīdi.
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