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Normatīvā akta projekta
”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumos Nr. 899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība””
anotācija
	I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	 1. Atsauce uz Deklarāciju par Ministru kabineta iecerēto darbību, politikas plānošanas dokumentu un citiem dokumentiem, kuros dots uzdevums izstrādāt normatīvā akta projektu
	Ministru kabineta 2009.gada 12.februāra rīkojums Nr.99 ”Par Zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas attīstības koncepciju”.

	 2. Pašreizējās situācijas raksturojums

 

 
	Saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumu Nr.899 ”Ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība” (turpmāk tekstā – Noteikumi Nr.899) 61. punktu, zāles un medicīniskās ierīces kompensējamo zāļu sarakstā (turpmāk tekstā – KZS) konkrētu slimību ārstēšanai tiek iekļautas uz diviem gadiem. Lai mazinātu administratīvo slogu komersantiem (zāļu vai medicīnisko ierīču reģistrācijas apliecības turētājiem) un atceltu prasību iesniegt Zāļu cenu valsts aģentūrā iesniegumus zāļu un medicīnisko ierīču atkārtotai iekļaušanai KZS ik pēc 2 gadiem, izstrādāts Noteikumu Nr.899 grozījumu projekts, nosakot, ka zāles un medicīniskās ierīces tiek iekļautas KZS uz nenoteikto laiku – līdz lēmuma pieņemšanai par zāļu vai medicīnisko ierīču svītrošanu no KZS, vienlaikus paplašinot Zāļu cenu valsts aģentūras funkcijas un tiesības KZS jau iekļauto zāļu, pacientu mērķa grupu, apstiprinātās kompensācijas bāzes cenas un references cenas pārskatīšanai, kā arī zāļu vai medicīnisko ierīču svītrošanai no KZS valsts budžeta līdzekļu ekonomijas nolūkos.

Noteikumu Nr.899 grozījumu projekts paredz vēl virkni pasākumu, kas ir aprakstīti šīs sadaļas 3.punktā.

	 3.  Normatīvā akta projekta būtība


	Ministru kabineta noteikumu projekts paredz:
1) aizstāt noteikumu tekstā vārdus ”Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūra” (attiecīgā locījumā) ar vārdiem ”Veselības norēķinu centrs” (attiecīgā locījumā) un aizstāt vārdus ”Zāļu cenu valsts aģentūra” (attiecīgā locījumā) ar vārdiem ”Veselības ekonomikas institūts” (attiecīgā locījumā) (noteikumu projekta 1.1.apakšpunkts). Saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija rīkojuma Nr.509 ”Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju” (turpmāk tekstā – Rīkojums Nr.509) 1.2.apakšpunktu ar 2009.gada 1.oktobri ir paredzēts reorganizēt Zāļu cenu valsts aģentūru un uz tās bāzes izveidot tiešās pārvaldes iestādi ”Veselības ekonomikas institūts”, kā arī reorganizēt Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūru un uz tās bāzes izveidot tiešās pārvaldes iestādi ”Veselības norēķinu centrs”;
2) noteikt, ka norēķinus par kompensācijas kārtības ietvaros izplatāmajām zālēm un medicīniskajām ierīcēm veic Latvijas Republikas naudas vienībās (noteikumu projekta 1.2.apakšpunkts). Norma ir nepieciešama, lai kāds no kompensējamo zāļu un medicīnisko ierīču piegādes procesa dalībniekiem (zāļu lieltirgotavas vai aptiekas) nenonāktu nelīdzvērtīgā situācijā, ja citi dalībnieki nolems piemērot norēķinus citā valūtā. Šāda situācija var apdraudēt kompensējamo zāļu un medicīnisko ierīču piegāžu regularitāti un to pieejamību pacientiem;
3) precizēt kritērijus zāļu un medicīnisko ierīču iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā (noteikumu projekta 1.3., 1.4., 1.18.-1.23., 1.25., 1.26., 1.31., 1.33.-1.35.apakšpunkts). Precizējumi ir nepieciešami, lai paplašinātu iespējas zāļu un medicīnisko ierīču iekļaušanai A sarakstā un grupēšanu references grupās, kas paredz references cenu noteikšanu un racionālāku valsts budžeta līdzekļu izlietojumu; 

4) noteikt, ka sākot ar 2009.gada 1.septembrī zāles un medicīniskās ierīces pēc to izvērtēšanas var iekļaut kompensējamo zāļu sarakstā uz nenoteiktu laiku (pašreiz ir noteikts iekļaušanas termiņš – divi gadi) (noteikumu projekta 1.5.-1.8., 1.10., 1.12., 1.39. un 1.40.apakšpunkts). Norma paredz samazināt administratīvo slogu iesniedzējiem, jo nebūs nepieciešams gatavot dokumentus atkārtotai iesniegšanai;

5) precizēt Zāļu cenu valsts aģentūrai iesniedzamās dokumentācijas nomenklatūru, iesniedzamos datus un informēšanas kārtību (noteikumu projekta 1.9., 1.11., 1.13.-1.16.apakšpunkts). Precizējumi ir nepieciešami sakarā ar zāļu un medicīnisko ierīču iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā uz nenoteiktu laiku;
6) precizēt maksāšanas kārtību par iesnieguma izskatīšanu (noteikumu projekta 1.17.apakšpunkts). Precizējumi ir nepieciešami sakarā ar zāļu un medicīnisko ierīču iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā uz nenoteiktu laiku;
7) precizēt zāļu un medicīnisko ierīču references un kompensācijas bāzes cenas noteikšanas kārtību un kritērijus (noteikumu projekta 1.24., 1.27.-1.30., 1.32. un 1.36.apakšpunkts). Precizējumi ir kontekstā ar 3.pozīcijā minētajām izmaiņām;
8) precizēt lēmuma par kompensācijas nosacījumu maiņu pieņemšanas kritērijus zālēm un medicīniskajām ierīcēm (noteikumu projekta 1.37. un 1.38.apakšpunkts), jo pašreiz skaidri kritēriji ir noteikti tikai zālēm;

9) precizēt lēmumā par zāļu vai medicīnisko ierīču iekļaušanu C sarakstā norādāmo informāciju (noteikumu projekta 1.41.apakšpunkts) un C sarakstā iekļauto zāļu un medicīnisko ierīču izrakstīšanas uzsākšanai nepieciešamo ārstu konsilija slēdziena sagatavošanu (noteikumu projekta 1.47.apakšpunkts). Ņemot vērā, ka C sarakstā tiek iekļautas zāles un medicīniskās ierīces, kas veido īpaši augstas izmaksas, ierobežotu resursu apstākļos ir nepieciešams sašaurināt konsiliju loku, kuriem ir tiesības pieņemt lēmumu par C saraksta zāļu nozīmēšanu, paredzot tiesības pieņemt lēmumu tikai vadošo ārstniecības iestāžu speciālistu konsilijiem;
10) precizēt Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūras un Zāļu cenu valsts aģentūras funkcijas un tiesības (noteikumu projekta 1.42.-1.46.un 1.49.apakšpunkts), kas saistītas ar C sarakstā iekļauto zāļu un medicīnisko ierīču kompensāciju, kā arī zāļu un medicīnisko ierīču turpmāko iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā uz nenoteiktu laiku. Noteikumu projekta 1.43. apakšpunktā ietvertā noteikumu 61.21.apakšpunktā minētajam brīdinājumam ir informatīvs raksturs, bet tiesiskās sekas – lēmums par zāļu vai medicīnisko ierīču svītrošanu no kompensējamo zāļu saraksta – tiek noteiktas noteikumu projekta 1.46. apakšpunktā ietvertajā noteikumu 63.7.apakšpunktā. Ja iesniedzējs mēneša laikā pēc brīdinājuma nosūtīšanas nenovērsīs neatbilstību noteikumu prasībām, Zāļu cenu valsts aģentūra lems par zāļu svītrošanu no kompensējamo zāļu saraksta. Lēmums būs administratīvais akts, kam būs tiesiskas sekas;
11) precizēt C sarakstā iekļauto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu segšanas kārtību no valsts budžeta līdzekļiem un no iesniedzēja līdzekļiem (noteikumu projekta 1.48.apakšpunkts). Pašreiz iesniedzējs no saviem līdzekļiem sedz izdevumus tikai tad, kad ir sasniegts pacientu skaits, kas saņem zāļu iegādes kompensāciju no valsts budžeta līdzekļiem. Noteikumu projekts paredz, ka turpmāk Iesniedzējs no saviem līdzekļiem sedz izdevumus katram otrajam pacientam, līdz tiek sasniegts Zāļu cenu valsts aģentūras lēmumā norādītais pacientu skaits, kuram izdevumus par attiecīgo zāļu vai medicīnisko ierīču iegādi sedz iesniedzējs no saviem līdzekļiem ;

12) noteikt īsāku ārstniecības iestādes paziņojuma sniegšanas termiņu Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūrai, ja pacients pārtraucis C sarakstā iekļauto zāļu lietošanu vai medicīnisko ierīču izmantošanu vai saņēmis pilnu ārstēšanas kursu (noteikumu projekta 1.50.apakšpunkts). Pašreiz noteiktais paziņojuma sniegšanas termiņš 30 dienu laikā tiek aizstāts ar 10 dienu termiņu;

13) ņemot vērā, ka saskaņā ar Rīkojuma Nr.509 1.2.apakšpunktā noteikto ar 2009.gada 1.oktobri Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūra beidz pastāvēt un tās funkcijas tiek sadalītas starp Veselības ministriju, Veselības inspekciju, Veselības ekonomikas institūtu un Zāļu valsts aģentūru, veikt grozījumus noteikumu 80., 97.punktā un 102.5.apakšpunktā, nododot Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras funkcijas Veselības ekonomikas institūtam (noteikumu projekta 1.51., 1.52. un 1.53.apakšpunkts);
14) papildināt noteikumu 1.pielikumu ar Humānā imūndeficīta vīrusa (HIV) diagnožu grupu (noteikumu projekta 1.55. un 1.56.apakšpunkts). Pašreiz HIV pacienti ambulatorajai ārstēšanai paredzētās zāles saņem valsts aģentūrā ”Latvijas Infektoloģijas centrs”. Vienotas sistēmas veidošanai HIV ambulatorajai ārstēšanai paredzētās zāles tiek iekļautas ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas sistēmā;
15) svītrot noteikumu 7.pielikumu kā neaktuālu (noteikumu projekta 1.54. un 1.57.apakšpunkts). Noteikumu 7.pielikums ir zaudējis aktualitāti, jo paredzēja kompensācijas kārtības ieviešanas plānu laika periodā līdz 2008.gadam;
16) noteikt jauno noteikumu spēkā stāšanos ar 2009.gada 1.septembri (noteikumu projekta 2.punkts). Noteikumu 1.1., 1.51., 1.52. un 1.53.apakšpunkts stājas spēkā 2009.gada 1.oktobrī saskaņā ar Rīkojumā Nr.509 noteikto. Noteikumu 1.55. un 1.56.apakšpunkts stājas spēkā 2010.gada 1.janvārī, lai iesniedzējiem būtu laiks sagatavot iesniegumus ar cenu piedāvājumiem (noteikumu projekta 4.punkts).

	 4. Cita informācija
	  Nav


	II. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
sabiedrības un tautsaimniecības attīstību

	 1. Vispārēja ietekme uz sabiedrības un tautsaimniecības pārmaiņām
	Nav ietekmes

	 2. Ekonomiskā ietekme:

2.1. makroekonomiskā vide;

2.2. preču un pakalpojumu ražošanas apjoms un kvalitāte;

2.3. cenas;

2.4. eksporta un importa apjoms;

2.5. konkurences apstākļi;

2.6. jauninājumi un pētījumi;

2.7. augstāka resursu izmantošanas efektivitāte
	Nav ietekmes

	 3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Iespēja iekļaut zāles un medicīniskās ierīces kompensējamo zāļu sarakstā uz nenoteiktu laiku mazināt administratīvās procedūras un administratīvo slogu komersantiem

	 4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām
	Nav ietekmes

	 5. Sociālā ietekme:  

5.1. sociālās situācijas izmaiņas;

5.2. nodarbinātība
	Nav ietekmes

	 6. Ietekme uz vidi:

6.1. dabas resursu lietošana;

6.2. ietekme uz piesārņojošo vielu emisiju vidē;

6.3. darbības radītie atkritumi;

6.4. ķīmisko vielu produktu ražošana;

6.5. ietekme uz īpaši aizsargājamām sugām vai biotopiem;

6.6. ietekme uz īpaši aizsargājamām teritorijām;

6.7. cita veida piesārņojuma emisija vidē
	Nav ietekmes

	 7. Cita ietekme
	Nav ietekmes


	III. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	 
	(tūkst. latu)

	Rādītāji
	2009
	Turpmākie trīs gadi

	
	
	2010
	2011
	2012

	1
	2
	3
	4
	5

	1. Izmaiņas budžeta ieņēmumos:

1.1. valsts pamatbudžets, tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi:

1.1.1. valsts budžeta programmas 33.00.00 ”Veselības aprūpes nodrošināšana” apakšprogramma 33.02.00 ”Veselības aprūpes valsts aģentūru finansēšana” (resursi izdevumu segšanai)

1.1.2. valsts budžeta programmas 33.00.00 ”Veselības aprūpes nodrošināšana” apakšprogramma 33.03.00 ”Medikamentu apmaksāšana” (resursi izdevumu segšanai)

1.2. speciālais budžets;

1.3. pašvaldību budžets
	20575,2

63393,4
	1200,0
	1200,0
	1200,0

	2. Izmaiņas budžeta izdevumos:

2.1. valsts pamatbudžets, tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi:

2.1.1. valsts budžeta programmas 33.00.00 ”Veselības aprūpes nodrošināšana” apakšprogramma 33.02.00 ”Veselības aprūpes valsts aģentūru finansēšana” (resursi izdevumu segšanai)

2.1.2. valsts budžeta programmas 33.00.00 ”Veselības aprūpes nodrošināšana” apakšprogramma 33.03.00 ”Medikamentu apmaksāšana” (resursi izdevumu segšanai)

2.2. speciālais budžets;

2.3. pašvaldību budžets
	20575,2

63393,4
	1200,0
	1200,0
	1200,0

	3. Finansiālā ietekme:

3.1. valsts pamatbudžets,

tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;

3.2. speciālais budžets;

3.3. pašvaldību budžets 
	0
	0
	0
	0

	4. Prognozējamie kompensējošie pasākumi papildu izdevumu finansēšanai 
	Nav nepieciešami

	5. Detalizēts ieņēmumu un izdevumu aprēķins


	Noteikumu 1.pielikuma papildināšana ar Humānā imūndeficīta vīrusa (HIV) diagnožu grupu neskars valsts vai pašvaldības kopējo budžetu, jo līdzekļi tiks pārdalīti vienas budžeta programmas ietvaros – Veselības ministrija 2010.gada valsts budžeta līdzekļus 1 200 000 latu apmērā novirzīs no valsts budžeta programmas 33.00.00 ”Veselības aprūpes nodrošināšana” apakšprogrammas 33.02.00 ”Veselības aprūpes valsts aģentūru finansēšana” (valsts aģentūras ”Latvijas Infektoloģijas centrs” finansēšana) apakšprogrammā 33.03.00 ”Medikamentu apmaksāšana” (ir sagatavots attiecīgs protokollēmuma projekts)

	6. Cita informācija 
	Noteikumu īstenošana nodrošināma likumā par valsts budžetu kārtējam gadam Veselības ministrijai piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros


	IV. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	 1. Kādi normatīvie akti (likumi un Ministru kabineta noteikumi) papildus jāizdod un vai ir sagatavoti to projekti, to būtība, kā arī ministrija, kura ir atbildīga par tā sagatavošanu. Par Ministru kabineta noteikumiem (arī tiem, kuru izdošana ir paredzēta izstrādātajā likumprojektā) – norāda to izdošanas mērķi un galvenos satura punktus, kā arī termiņu, kādā paredzēts šos noteikumus izstrādāt 
	Vienlaikus tiek virzīts Ministru kabineta noteikumu projekts ”Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 23.augusta noteikumos Nr.626 ”Noteikumi par Zāļu cenu valsts aģentūras publisko pakalpojumu cenrādi”” (VSS-1048), lai precizētu cenrāža pozīcijas, kas saistītas ar zāļu un medicīnisko ierīču iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā uz nenoteikto laiku

	 2. Cita informācija
	Nav


 
V. sadaļa – projekts šo jomu neskar
	 VI. Kādas konsultācijas notikušas,
sagatavojot normatīvā akta projektu

	 1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Par noteikumu projektā paredzamajām izmaiņām ir informēta Farmācijas jomas konsultatīvā padomē, kuras sastāvā darbojas farmācijas jomas sabiedrisko organizācijas un pacientu organizāciju pārstāvji

	 2. Kāda ir šo pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizāciju un citu iesaistīto institūciju pozīcija (atbalsta, iestrādāti to iesniegtie priekšlikumi, mainīts formulējums to interesēs, neatbalsta)
	Konceptuāli atbalsta

	 3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti
	Informēta Farmācijas jomas konsultatīvā padome

	 4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Informēta Farmācijas jomas konsultatīvā padome

	 5. Cita informācija
	Nav


	VII. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde

	 1. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde no valsts un pašvaldību puses – vai tiek radītas jaunas valsts institūcijas vai paplašinātas esošo institūciju funkcijas
	Jaunu valsts institūciju radīšana nav nepieciešama, visas darbības tiks veiktas esošo institūciju kompetences ietvaros. Normatīvā akta izpilde iespējama uzreiz pēc tā pieņemšanas un izpildi nodrošinās Veselības obligātās apdrošināšanas valsts aģentūra un Zāļu cenu valsts aģentūra.

	 2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Normatīvais akts tiks publicēts laikrakstā “Latvijas Vēstnesis”, Normatīvo aktu informācijas sistēmā NAIS, Zāļu cenu valsts aģentūras mājas lapā www.zcva.gov.lv, kā arī bezmaksas elektroniskajā datu bāzē www.likumi.lv

	 3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Indivīds savas tiesības var aizstāvēt Administratīvā procesa likuma noteiktajā kārtībā. Aģentūras direktora izdotos administratīvos aktus un faktisko rīcību administratīvo procesu regulējošajos normatīvajos aktos noteiktajā kārtībā var apstrīdēt Veselības ministrijā. Savukārt Veselības ministrijas lēmumu var pārsūdzēt tiesā.

	 4. Cita informācija
	Nav
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