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Noteikuma projekta „Kārtība, kādā izstrādā, izvērtē, reģistrē un ievieš klīniskās vadlīnijas” 

 sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija) 

	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1. 


	Pamatojums
	Ārstniecības likuma 9.1 panta otrā daļa.  

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Pašreiz klīnisko vadlīniju (turpmāk – vadlīnijas) projekta izstrādes, izvērtēšanas, reģistrācijas un ieviešanas procedūru nosaka Ministru kabineta 2009.gada 24.marta noteikumi Nr.250 „Kārtība, kādā izstrādā, izvērtē, reģistrē un ievieš klīniskās vadlīnijas” (turpmāk – noteikumi). Noteikumi tika izstrādāti ar mērķi uzlabot ārstniecības kvalitāti. Vadlīnijas, kas būtu izstrādātas atbilstoši šo noteikumu prasībām, noteiktu ārstniecības personām piemērotāko uz pieredzi un pierādījumiem balstītu slimību profilakses, diagnostikas, ārstēšanas, rehabilitācijas un aprūpes taktiku labāka ārstniecības rezultāta sasniegšanai, kā arī veicinātu ārstniecības personu profesionālo izglītību, pacientu apmācību un uzlabotu sadarbību starp pacientiem un ārstniecības personām.
Pašreiz noteikumi nosaka, ka:

1. vadlīniju izstrādes metodisku vadību un vadlīniju reģistrāciju veic valsts aģentūra „Sabiedrības veselības aģentūra” (turpmāk – aģentūra).
2. aģentūra sagatavo izstrādājamo vadlīniju sarakstu, pamatojoties uz statistikas datiem par iedzīvotāju saslimstību un mirstību, veselības aprūpes politikas plānošanas dokumentos noteikto klīnisko vadlīniju izstrādes nepieciešamību un, ņemot vērā Latvijas Ārstu biedrības, Latvijas Māsu asociācijas un Latvijas Ārstniecības personu profesionālo organizāciju savienības (turpmāk – veselības nozares biedrības) viedokli.
3. izstrādājamo vadlīniju sarakstu, kas nosaka no valsts budžeta līdzekļiem izstrādājamo vadlīniju izstrādāšanas secību, aģentūra iesniedz izskatīšanai Veselības nozares stratēģiskajai padomei, kas ir konsultatīva institūcija veselības politikas veidošanā un īstenošanā.
4. vadlīnijas izstrādā darba grupa. Darba grupas sastāvu veido pārstāvji no veselības nozares biedrībām.

5. izstrādāto vadlīniju projektu izvērtē vienošanās sanāksmē, ko organizē aģentūra un, kurā piedalās visu ieinteresēto ārstniecības personu profesionālo biedrību, Latvijas Universitātes, Rīgas Stradiņa universitātes un citi ieinteresētie pārstāvji.

6. informācija par vienošanās sanāksmi ir ievietota aģentūras mājas lapā internetā.

7. Vienošanās sanāksmes dalībnieki izvērtē sagatavoto vadlīniju projektu un pieņem lēmumu par vadlīniju atbilstību uz pierādījumiem balstītas medicīnas principiem, vai noraida projektu.
8. Pēc lēmuma pieņemšanas vienošanās sanāksmē aģentūra vadlīnijas iekļauj vadlīniju reģistrā. Vienošanās sanāksmes protokolā, vadlīnijās un reģistrā ietverto informāciju aģentūra publicē mājas lapā internetā. 

Ņemot vērā, ka Veselības ministrija veica padotībā esošo iestāžu reorganizāciju, līdz ar to saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija rīkojumu Nr.509 „Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju” (turpmāk – rīkojums) no 2009.gada 1.septembra aģentūra beidza pastāvēt un pamatojoties uz rīkojuma 2.1.5.1.apakšpunktu centrs no aģentūras pārņēma vienu no funkcijām – metodoloģiskā atbalsta sniegšana ārstniecības iestādēm vadlīniju ieviešanas jautājumos.
Pārējās aģentūras, kas minētas noteikumos, kā Zāļu cenu valsts aģentūra, Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģijas valsts aģentūra un Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūra saskaņā ar rīkojumu arī tika reorganizētas. 

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav attiecināms

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ārstniecības likuma 9.1 panta pirmā daļa nosaka, ka ārstniecību veic atbilstoši vadlīnijām, vai ārstniecībā izmantojamo metožu un zāļu lietošanas drošības un ārstēšanas efektivitātes novērtējumam, kas veikts, ievērojot uz pierādījumiem balstītas medicīnas principus. 

Noteikumu projekta mērķis ir pēc vienotiem kritērijiem veidotu un uz pierādījumiem balstītu vadlīniju izstrādi valstī, to pielietojumu ārstniecībā, medicīniskās izglītības apmācības programmās, kā arī veselības aprūpes pakalpojumu sniegšanas kvalitātes kontroles un uzraudzības veikšanā.

Lai vadlīniju izstrādes procesu padarītu prognozējamu, objektīvu, neatkarīgu un starptautiskajai pieredzei atbilstošu, noteikumu projekts noteiks vadlīniju izstrādes, izvērtēšanas, reģistrācijas un ieviešanas procedūru.
Lai realizētu rīkojumā dotā uzdevuma izpildi un tā kā veicamo grozījumu apjoms noteikumos sastāda vairāk kā 50% no teksta, saskaņā ar juridiskās tehnikas prasībām ir izstrādāts jauns Ministru kabineta noteikumu projekts, nevis veikti grozījumi. Veselības ministrija ir sagatavojusi jaunu Ministru kabineta noteikuma projektu „Kārtība, kādā izstrādā, izvērtē, reģistrē un ievieš klīniskās vadlīnijas” (turpmāk – noteikumu projekts).
Vadlīnijas, kas būs izstrādātas atbilstoši noteikumu projektam, noteiks ārstniecības personām piemērotāko uz pieredzi un pierādījumiem balstītu slimību profilakses, diagnostikas, ārstēšanas, rehabilitācijas un aprūpes taktiku labāka ārstniecības rezultāta sasniegšanai, kā arī veicinās ārstniecības personu profesionālo izglītību, pacientu apmācību un uzlabos sadarbību starp pacientiem un ārstniecības personām.

Saskaņā ar izstrādāto noteikumu projektu vadlīniju izstrādes metodisku vadību veiks centrs. 
Noteikumu projekts nosaka, ka vadlīniju projektu izstrādāt un iesniegt izvērtēšanai centram ir tiesīgas ārstniecības personu profesionālās organizācijas, ārstniecības iestādes vai medicīnas augstskolas (turpmāk – iesniedzējs).  
Saskaņā ar noteikumu projektu centrs veiks vadlīniju reģistrāciju Ārstniecībā izmantojamo vadlīniju datu bāzē (turpmāk – datu bāze). Datu bāzi veidos, aktualizēs un uzturēs centrs. Datu bāze nav uzskatāma par valsts informācijas sistēmu, jo ar to netiek nodrošināta valsts funkciju izpildei nepieciešamās informācijas aprite, līdz ar to tā ikvienam interesentam būs pieejama centra mājas lapā.
Noteikumu projekts nosaka centram iesniedzamo dokumentu sarakstu, kā arī vadlīniju projektā ietveramās informācijas saturu.

Vadlīnijās būs jānorāda izmantoto rekomendāciju sasaiste ar pierādījumiem, norādot konkrētas atsauces, jo šādu atsauču norādīšana ir obligāta prasība jebkurai starptautiskai publikācijai un tas pamato izteikto apgalvojumu vai rekomendāciju. Atsauces izmantojamas, lai lietotājs nepieciešamības gadījumā varētu sīkāk iepazīties ar minēto publikāciju. Ņemot vērā, ka vadlīniju izstrāde netiks finansēta no valsts budžeta līdzekļiem, būs nepieciešams norādīt to izstrādes finansētāju, kas var būt gan juridiskas, gan fiziskas personas.
Noteikumu projektā minētā pacientu mērķa grupa ir pacientu grupa, uz ko attiecināmas konkrētās vadlīnijas, precīzs atšifrējums. Te ietverama gan diagnoze (pēc SSK-10 klasifikācijas), gan atbilstoši vadlīniju nosaukumam un mērķim var tikt norādīts arī pacientu dzimums (ja vadlīnijas attiecināmas tikai uz vienu dzimumu), vecums (ja vadlīnijas attiecināmas tikai uz noteikta vecuma diapazonu), nepieciešamības gadījumā arī blakus saslimšanas un citi klīniskie rādītāji.
Savukārt noteikumu projektā minētie pierādījumu informācijas avoti, piemēram, ir elektroniskās datu bāzes, sistemātiskie pārskati, citu valstu vadlīnijas u.c. un kritēriji to izvēlei būtu jānorāda, lai objektīvi varētu izvērtēt vadlīnijās ietverto rekomendāciju uz pierādījumiem balstīto pamatotību.
Vadlīniju projekta izvērtēšanu veiks Veselības ministrijas galvenie speciālisti attiecīgajā veselības nozarē un Veselības nozares stratēģiskā padome. Noteikumu projekta izpratnē padome ir konsultatīva institūcija veselības politikas veidošanā un īstenošanā. Veselības ministrijas galvenie speciālisti ir darbinieki, kurus atbilstoši normatīvajiem aktiem par Ministru kabineta locekļa ārštata konsultatīvā darbinieka statusu un kompetenci veselības ministrs ir iecēlis par ārštata konsultatīvajiem darbiniekiem (MK 16.12.2006. noteikumu Nr.1046 „Veselības aprūpes organizēšanas un finansēšanas kārtība” 18.1 punkts). Centrs būs tiesīgs vadlīniju projektu nosūtīt izvērtēšanai arī citām ar veselības aprūpes nozari saistītām institūcijām, ārstniecības personu profesionālajām organizācijām vai  ekspertiem.
Pēc vadlīniju projekta izvērtēšanas tās tiks reģistrētas Ārstniecībā izmantojamo vadlīniju datu bāzē. 
Noteikumu projekts paredz, ka ārstniecības iestādes vadlīnijas ievieš atbilstoši ārstniecības iestādes finansiālajām iespējām, jo vadlīnijās parasti tiek aprakstīts vidējais ieteicamais veselības aprūpes pakalpojumu apjoms, norādot minimālo un maksimālo, kā arī optimālais ārstēšanas modelis. Ņemot vērā, ka vadlīnijām ir rekomendējošs raksturs, ārstniecības iestādes tās ievieš atkarībā no iespējām.
Pašreiz noteikumi nosaka, ka centrs sagatavo vadlīniju sarakstu, kas nosaka no valsts budžeta līdzekļiem izstrādājamo vadlīniju izstrādāšanas secību. Ņemot vērā to, ka turpmāk netiek plānots vadlīnijas izstrādāt par valsts budžeta līdzekļiem, noteikumu projektā nav nepieciešams paredzēt regulējumu vadlīniju saraksta sagatavošanai un apstiprināšanai. Veselības nozares biedrībām ir iespējams pašām lemt par vadlīniju izstrādes nepieciešamību konkrētā jomā.
Ņemot vērā, ka šobrīd vadlīniju, kas būtu izstrādātas un reģistrētas atbilstoši noteikumu prasībām, nav, līdz ar to uzskatām, ka nav nepieciešams attiecīgs regulējums vadlīniju pārreģistrēšanā.   
Ņemot vērā, ka noteikumi noteica izstrādātas vadlīnijas saskaņot ar vairākām Veselības ministrijas padotībā esošām aģentūrām, bet 2009.gada otrajā pusē atbilstoši rīkojumam tās tika reorganizētas, līdz ar to noteikumu projekts nosaka vienkāršāku vadlīnijas izstrādes, izvērtēšanas un saskaņošanas procesu (t.i., noteikumu projekts nosaka, ka turpmāk nebūs jāsaskaņo ar vairākām aģentūrām, kas vienlaikus mazinās arī birokrātisko un administratīvo slogu). Veselības ministrijas paredz, ka noteikumu projekts uzlabos vadlīniju izstrādāšanas, izvērtēšanas un reģistrēšanas kārtību, kā arī atrisinās anotācijas I sadaļas 2.punktā aprakstītās problēmas. 


	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Veselības ekonomikas centrs

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Sabiedrības pārstāvji netika iesaistīti, jo noteikumu projekta sagatavošana saistīta ar rīkojumā dota uzdevuma izpildi.

	7.
	Cita informācija
	Noteikumu projekts paredz atzīt par spēku zaudējušiem noteikumus.


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību 

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Ārstniecības personu profesionālās organizācijas, ārstniecības iestādes vai medicīnas augstskolas.
Ņemot vērā, ka šobrīd vadlīniju, kas būtu izstrādātas un reģistrētas atbilstoši noteikumu prasībām, nav, līdz ar to sabiedrības mērķgrupas aptuveno lielumu vai īpatsvaru nav iespējams noteikt.

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Nav attiecināms

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme 
	Nav attiecināms

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme 
	Noteikumu projekts neuzliks pienākumus, bet nodrošinās vienlīdzīgas tiesības un iespējas ārstniecības personu profesionālajām organizācijām, ārstniecības iestādēm un medicīnas augstskolām izstrādāt un iesniegt reģistrēšanai vadlīniju projektu. Noteikumu projekts veicinās pēc vienotiem kritērijiem veidotu un uz pierādījumiem balstītu vadlīniju izstrādi valstī, to pielietojumu ārstniecībā, medicīniskās izglītības apmācības programmās, no valsts budžeta apmaksājamo veselības pakalpojumu tarifu  un apmaksas nosacījumu izstrādē, kā arī veselības aprūpes pakalpojumu sniegšanas kvalitātes kontroles un uzraudzības veikšanā. 

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Nav attiecināms

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums 
	Nav attiecināms 

	7.
	Cita informācija
	Nav


Anotācijas III, IV, V un VI sadaļa – nav attiecināms

	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projektā izpildē iesaistītās institūcijas 
	Veselības ekonomikas centrs

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Centra funkcijas tiek paplašinātas, jo saskaņā ar rīkojuma 2.1.5.1.apakšpunktu centrs pārņēma metodoloģiskā atbalsta sniegšanas ārstniecības iestādēm klīnisko vadlīniju ieviešanas jautājumos funkciju no aģentūras. 



	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.
Jaunu institūciju izveide
	Nav attiecināms.

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.


	Nav attiecināms.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošo institūciju reorganizācija
	Nav attiecināms.

	6.
	Cita informācija
	Noteikumu projektā paredzēto pasākumu īstenošana tiks nodrošināta Veselības ministrijai piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros.  


Iekšlietu ministre,

veselības ministra pienākumu izpildītāja                                              L.Mūrniece

20.04.2010. 16:37
1493
I.Straume
67876076, Ilze.Straume@vm.gov.lv

VMAnot_200410_vadl; Ministru kabineta noteikumu „Kārtība, kādā izstrādā, izvērtē, reģistrē un ievieš klīniskās vadlīnijas” projekta anotācija 
VMAnot_200410_vadl; Ministru kabineta noteikumu „Kārtība, kādā izstrādā, izvērtē, reģistrē un ievieš klīniskās vadlīnijas” projekta anotācija 

