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Cienijamie arsti,
cienljamie farmaceiti!
Par jauno kartibu

Veselibas ministrija ir uzsakusi verienigas parmainas zalu pieejamibas
uzlabosana, kas palidzeés mazinat misu valsti pastavo$o augsto iendkumu un
veselibas apriipes pieejamibas nevienlidzibu. |

Lai mazinatu pacientu lidzmaksajumus par medikamentiem, 20. julija
valdiba pienémusi Latvijas iedzivotajiem un veselibas apriipes pieejamibai 1pasi
nozimigu lémumu (Grozijumi Ministru kabineta noteikumos Nr. 899
“Ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu un medicinisko iericu iegades
izdevumu kompensacijas kartiba”). Sis ir pirmais solis vairaku iniciativu virkng,
lai sekmétu zalu pieejamibu pacientiem un veicinatu godigaku konkurenci
medikamentu tirgli, no ki ieguvéjs biis gan pacients, gan arsts. 2017.gada
pacienti, iegadajoties nereferences medikamentus, parmaksajusi gandriz 25
miljonus eiro. Latvija puse cilvéku atzist, ka finansialu apsvérumu dé] nevar
atlauties lietot arstu nozimétas zales. To pierada nesen publicetais petijums, kur
45,8% respondentu norada, ka bijusi spiesti iegadaties tikai dalu no
kompenséjamam zalém, jo lidzmaksajumu summa par tam bijusi parak augsta.
Tre§a dala misu pacientu pédejos gados izjutuSi finansialas gritibas, lai
iegadatos arsta izrakstitos kompenséjamos medikamentus'.

Izsaku pateicibu visiem, kas izmainas ir atbalstijusi, ka ar1 par sapemto
konstruktivo kritiku, kas palidzgjusi reguléjuma izstrade. Mes labi apzinamies,
ka ikviena jauna kartiba ievie§ parmainas jlsu ierastaja darba un tas var sagadat
islaicigas neértibas. Vienlaikus ta ir musu ka profesionalu — gan politikas
veidotaju, gan arstu un farmaceitu kopiga atbildiba un vésturiska iesp€ja buivet
taisnigaku veselibas apripi.
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! Starptautiskais inovativo farmaceitisko firmu asociacijas pétijums, 2019.
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Esam sagatavojusi informativu véstuli, kas palidzés izprast Ministru
kabineta noteikumu grozijumu nodomu un skaidrotu galvenas lietas, lai
palidzétu jusu ikdienas darba. Tapat ministrija ar nakama gada janvari veidos
skaidrojosu kampanu arstiem, farmaceitiem un Latvijas iedzivotajiem, lai
palidzétu, iedroSinatu un atbalstitu visas iesaistitas puses, pielagojoties
jaunajiem noteikumiem. Vienlaikus aicinam ari jis jau tagad skaidrot
ieguvumus no jaunas kartibas saviem pacientiem un lauzt nepamatotus mitus,
kas vésturiski iesaknojusies cilvéku uztvere.

Divi butiskakie jaunas kartibas ieguvumi:

1. Pieejamakas zales. Mazinoties pacienta lidzmaksajumam un
zalu cenai, iedzivotdjiem un valstij palielinds iesp€ja vairak lidzeklu
novirzit jaunu zalu kompensacijai, tostarp jaunu, inovativu medikamentu
ieklausanai kompenséjamo zalu saraksta;

2. Racionala zalu lietoSana wun pacienta Iidzestibas
pieaugums. Pacienti var atlauties arsta nozimétos medikamentus un sekot
nozimétajai terapijai, nevis spiesti izvéléties starp nepiecieSamajiem
medikamentiem, jo visus nevar atlauties iegadaties.

Nosléguma velos uzsvert, ka jaunas kartibas sekméSanas nav tikai arstu
un farmaceitu atbildiba. Miisu ka politikas veidotaju atbildiba ir sakartot visu
sistemu un tiesibu aktus, lai jisu darbam biitu droSs atbalsta tikls. Piem&ram,
nodroSinot pietiekamu un parskatamu zalu krajumu valsti, ierobezot zalu
eksportu, ja zalu krajumi nav pietiekami, ar daZzadiem kontroles mehanismiem,
tai skaita kontrolpirkumiem parliecinaties, vai aptiekds cilvékiem patieSam
izsniedz arsta izrakstito 1&tako references medikamentu, lai visi arsti stradatu péc
jauno grozijumu principa un tas negultos primari uz gimenes arstu pleciem utt.
Veselibas ministrija daris visu, lai $is atbalsta tikls darbotos un priecaSos sanemt
konstruktivus ieteikumus, ka miisu kopigo mérki sasniegt vél labak.

Pielikuma: Veselibas ministrijas 2019. gada 17. septembra informativa
véstule Nr. 01-17.1/3902 “Par jauno kartibu kompens€jamo zalu izrakstiSana” uz
6 lapam.

Ciena

veselibas ministre (paraksts*) I1ze Vinkele
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Arstiem un farmaceitiem

Par jauno kartibu
kompenséjamo zdalu izrakstisand

Velamies informét, ka 2019. gada 20. julija ir stajusies speka grozijumi
Ministru kabineta 2006. gada 31. oktobra noteikumos Nr. 899 "Ambulatorajai
arst€Sanai paredzeto zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas
kartiba" (turpmak — Noteikumi Nr.899), ar kuriem paredzeti vairaki nozimigi
pasakumi zalu finansialas pieejamibas veicindSana, tai skaitd, palielinot
starptautiski nepatentéta zalu aktivas vielas nosaukuma (SNN) izrakstiSanu
kompensacijas kartibas ietvara. Savukart aptiekam bis pienakums izsniegt zales
ar iespg&jami zemako pacienta lidzmaksajumu.

Esosas problematikas apraksts

Jaunaka publiski pieejama sociologiska aptauja aizvien parada, ka gandriz
treSa dala jeb 28,4% iedzivotaju pédéjos gados Latvija izjutusi finansialas
gritibas, lai iegadatos arsta izrakstitos kompens€jamos medikamentus. Tapat
gandriz puse jeb 45,8% iedzivotaji atzist, ka bijusi spiesti iegadaties tikai dalu no
kompensg&jamam zalém, jo lidzmaksajumu summa par zalém bijusi parak augsta.’
Lidz ar to gandriz puse no respondentiem finansialu apsvérumu dél nevar atlauties
lietot arstu nozimetas zalu terapijas, kas atstdj negativu ietekmi gan uz pacientu
veselibu, gan valsts budzeta lidzeklu izlietojumu, jo perspektiva pacientu
arstésana kliis komplicétaka un dargaka.

Turklat katru gadu pacienti parmaksa par zalém, iegadajoties zales, kas ir
dargakas, lai gan (lidzveértigu) terapeitisko efektivitati botu iespgjams sasniegt ar
tadas paSas aktivas vielas zalém, kam ir zemaka cena. 2017.gada pacienti

Y Starptautisko  inovativo  farmaceitisko  firmu  asocidcijas  pétijums,  secindjumi  skpieméram:

hitps:/iwww.tvnet. /67677 50/aptauja-gandriz-3 0-iedzivotaju-saistiba-ar-kompensejamo-medikamentu-iegadi-
izjutusi-fingnsialas-grutibas
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kompensacijas Kkartibas ietvara, iegadajoties dargakas zales, parmaksajusi
(nepamatoti izlietojusi) gandriz 25 miljonus eiro. Lielako dalu no §is summas vini
butu vargjusi neizdot, iegadajoties zemakas cenas lidzvertigas efektivitates
medikamentus.

Jaunas kartibas merkis

Jauna zalu izrakstiSanas kartiba ietver:

1)

2)

3)

4)

5)

pacientu lidzmaksdjumu samazinaSanu, tadgjadi samazinot naudas
lidzeklu apjomu, kuru cilvéki varétu maksat — visos gadijumos, kad
lidzvertigu arstniecisko efektu ir iesp&jams panakt ar zemakas cenas
zalém, veicinot racionalu zalu lietoSanu;

pacientu lidzesibas stiprinaSanu &rst€Sanas procesd, jo mes nevaram
runat par lidzdalibu situacija, kad gandriz puse no pacientiem nevar
finansiali atlauties visas tiem nozimé&tas zalu arstnieciskas terapijas;

Vienlidzibas veicinaSanu zalu lietosana, respektivi valsts kompensacijas
sistémas ietvara visiem pacientiem neatkarigi no to sociala statusa vai
finansialam iesp&jam tiek izrakstitas zaleés ar SNN un aptiekas tiem
izsniedz zemakas cenas zales, savukart augstakas cenas zales tiek
izsniegtas visiem pacientiem tikai gadijuma, ja tam ir mediciniski
pamatota nepiecieSamiba. Lidz ar to nebitu pielaujamas darbibas, kas
veicina dargaku zalu izplatiSanu, situacija, kad nepietiekama
finanséjuma d€] ne visiem pacientiem ir iesp&jams sapemt tiem
nepiecieSamo zalu kompensaciju;

izpratnes veicinaSana par racionalu zalu lietoSanu, tai skaitda mazinot
dubultds medikamentozas arstéSanas risku, respektivi pacienti
vienlaicigi lieto divu dazadu raZotaju zales ar vienu un to pasu aktivo
vielu;

panakot zalu cenu pazemindjumu valsts kompensacijas sistéma,
stiprinot konkurenci zalu razotaju vidi. Sekméjot zemakas cenas zalu
izrakstiSanu un lietoSanu (vismaz 70% gadijumu) un neveicinot dargaku
lidzvertigas terapeitiskas efektivitates zalu lietoSanu, zalu raZotajiem
tiek radits stimuls zalu cenu mazinasanai, jo, iegiistot lielaku tirgus dalu
jeb pardoto iepakojumu skaitu, raZzotajs var piedavat zemaku cenu.
Samazinot izdevumus par tirgli eso$am nepatent€tajam zalém, ir
iespejams (paredzets) atvelet lielaku finans€jumu jaunakam patentétam
zalém (inovativajam zalém), tadéjadi uzlabot ari So zalu pieejamibu
pacientiem. Lidz ar to ir svariga SNN izrakstiSana visiem pacientiem,
neatkarigi no to finansialajam iesp€&jam, ka ar7 izvéles iespgjas gadijuma,
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ja kompensgjamo zalu sarakstd ir vairakas vienadas zemakds cenas
zales.

Starptautiska pieredze SNN izrakstiSana

Valstis, kuras SNN izrakstiSana un/vai patentbrivo zalu izsniegSana
aptiekds ir obligdta vai mérktiecigi veicinata, genériskie produkti péc
patenttermina beigam tirgl ienak visatrak un tur pastav visaugstaka konkurence
un attiecigi — efektivakais cenu samazinajums.

Zalu vispariga nosaukuma izrakstiSana un zemakas cenas zalu lietoSana tiek
veicinata Eiropas valstis, neatkarigi no ienakumu limena, pieméram, Danija,
Vacija, Somija, Niderlandé, Spanija, Portugalé, Rumanija, Zviedrija, ka ari
kaiminvalstis Lietuva un Igaunija.

Veselibas ministrija vér§ uzmanibu, ka, pamatojoties uz pétijjumiem,
genériskas zales darbojas tapat ka originalas zales. Pieméram, liela kliniskaja
pétijuma, kurs tika veikts 12 gadu garuma, un tika veikta genérisko un originalo
zalu salidzinasana, tika konstatétas loti mazas atSkiribas (vidgji 3,5 % apméra)
genérisko un originalo zalu absorbcija organisma. Dazas genériskas zales tika
absorbétas nedaudz vairak un daZas nedaudz mazak. Sis atskiribas ir paredzamas
un pienemamas, gan originalo zalu vienu sériju salidzinot ar citu sériju, gan ari
originalas zales salidzinot ar genériskajam zalém. Novérotas atSkiribas starp
genériskajam un originalajam zalém ir aptuveni tadas paSas, ka salidzinot
originalo zalu at3kirigas sérijas’.

Veicot 38 randomizé&tu, kontrolétu klinisko pétijumu datu salidzinaSanu
sirds un asinsvadu slimibu gadijuma secinats, ka nav pieradijumu tam, ka sirds un
asinsvadu slimibu gadijuma originalas zales darbojas labak neka genériskas’.

Jaund reguléjuma redakcija un tas apsverumi

Ar 2020.gada 1.aprili stdjas speka izmainas no valsts budZeta lidzekliem
kompensé&jamo zalu izrakstiSana un Noteikumu Nr. 899 84.!, 84.7 un 84.% punkts
tiek izteikts §ada redakcija:

"84.! Ja pacients kompensacijas kartiba iepriek§ nav sanémis noteiktai
diagnozei paredzetas kompens€jamo zalu A saraksta ieklautas zales vai zales ir
sanémis un nav konstatéta mediciniski pamatota nepiecieSamiba lietot minétaja
saraksta ieklautas konkréta (komerciala) nosaukuma zales, arstniecibas persona

2 Elektroniski pieejams: https://www.fda.gov/drugs/questions-answers/generic-drugs-questions-answers#l, Do
generic medicines work the same as brand-name medicines? aplakots 2019.gada 5.septembri

3 Clinical Equivalence of Generic and Brand-Name Drugs Used in Cardiovascular Disease, A Systematic Review
and Meta-analysis, Aaron S. Kesselheim, MD, JD, MPH, Alexander S. Misono, BA, Joy L. Lee, B4, Margaret R.
Stedman, MPH, M. Alan Brookhart, PhD, Niteesh K. Choudhry, MD, PhD, and William H. Shrank, MD, MSHS -
https:/iwww.nebinlm. nih.govipme/articles/PMC2713758/
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uz ipasas receptes veidlapas izraksta Sai diagnozei paredzéto zalu visparigo
nosaukumu. Arstniecibas persona kopuma kalenddra gadda uz Ipadds receptes
veidlapas attiecigajai diagnozei paredzéto zalu visparigo nosaukumu izraksta ne
mazak ka 70 procentos gadijumu.

84.2 Ja atbilsto$i 30 noteikumu 89. punktam izsniegto zalu lietodana nedod
velamo terapeitisko efektu, arstniecibas persona to vieta izraksta citas zales, sakot
ar zemako cenu visparigd nosaukuma ietvaros. Arstniecibas persona pacienta
mediciniskaja kart€ nordda pamatojumu zalu nomainai vai kompensgjamo zalu
A saraksta ieklauto konkréta (komerciala) nosaukuma zalu izraksti¥anai. Par
novérotajam blakusparadibam arsts zino Zalu valsts agentirai atbilstosi
normativajiem aktiem par zalu un medicinisko ieriu lieto$anas izraisito
blakusparadibu uzraudzibu.

84.% Ja arstniecibas persona 30 noteikumu 84.! punkta minétaja gadijuma ir
izrakstijusi konkréta (komerciala) nosaukuma zales vairak neka 30 procentos
gadijumu kalendara gada, Nacionalais veselibas dienests, veicot kontroli, izverté
mediciniskaja dokumentacija noradito pamatojumu."

()

"141. So noteikumu 84." un 84.3 punkta grozijumos (stajas speka 2020.
gada 1. aprili) minéto kalendara gadu nepiemero 2020. gada. 2020. gada uz Ipasas
receptes veidlapas izrakstito zalu visparigo nosaukumu procentualo apméru vérté
par laikposmu no 2020. gada 1. aprila lidz 2020. gada 31. decembrim."

Veselibas ministrija tiecas uz mérki zalu visparigo nosaukumu lietot visos
gadijumos. Lidz ar to aicinam veikt aktivas darbibas, lai sakotngji izpilditu
noteikumos noteikto prasibu — zalu visparigo nosaukumu izrakstit vismaz 70%
gadijumu, un tikai gadijuma, ja ir medicinisks pamatojums, izrakstit zales, lietojot
konkrétu (komercialu) nosaukumu. Lidz ar to:

1) ja pacients kompensacijas kartiba ieprieks nav sanémis noteiktai diagnozei
paredzetas kompens€jamo zalu A saraksta ieklautas zales, tad, ka lidz $im,
pacientam, nozimé&jot zalu terapiju, ir nepiecieSams lietot tikai zalu
visparigo nosaukumu, un tikai gadijuma, ja izsniegtas zales nedot vélamo
terapeitisko efektu, to vietd izraksta citas zales ar konkrétu (komercialu)
nosaukumu, sakot ar zemako cenu vispariga nosaukuma ietvaros;

2) arl pacientiem, kas noteiktai diagnozei paredzétas kompensgjamo zalu A
saraksta ieklautds zales ieprieks ir san@musi, izrakstot zales, jalieto zalu
visparigais nosaukums, ja vien nav konstatéta mediciniski pamatota
nepiecieSamiba lietot konkréta (komerciala) nosaukuma zales.

Arstniecibas persona pacienta mediciniskaja karté norada mediciniska
rakstura pamatojumu (objektivu un pieradamu) zalu nomainai vai kompenséjamo
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zalu A saraksta ieklauto konkréta (komerciala) nosaukuma zalu izrakstiSanai.

Arl Satversmes tiesa, analiz&jot Sobrid sp&ka eso$o regul&jumu, jau
2013.gada ir noradijusi — konstat&jot, ka letakais references medikaments, kuru
atbilstoSi recepté nordditajam visparigajam nosaukumam pacientam izsniegs
aptieka, nedod vai nedos vélamo terapeitisko efektu, arsts kompensacijas kartibas
ietvaros var izrakstit ar1 citas zales val mediciniskas ierices, sakot ar zemako cenu
vispariga nosaukuma ietvaros. Sadai ricibai jabat pamatotai ar mediciniskiem
apsvérumiem, un pamatojums tam, ka létakais references medikaments nedos
vélamo terapeitisko efektu, ir janorada pacienta mediciniskaja karté.

Ministru kabineta 2006.gada 4.aprila noteikumu Nr.265 ,,Medicinisko
dokumentu lietvedibas kartiba” 25.punkts raksturojot medicinisko dokumentu
kvalitati nosaka, ka mediciniskie ieraksti ir patiesi, pilnigi, skaidri salasami un bez
labojumiem.

Svarigi, ka arstniecibas personas medicinisks pamatojums konkrétu
(komercialo) zalu nosaukuma izrakstiSanas gadijuma neraditu Saubas par citiem
iemesliem — tadiem, kas nav saistiti ar pacienta veselibas stavokli, un sniegtu
pacientam un atbildigajam institGicijam fiks&tu informaciju par apstakliem, kapéc
pacientam ir javeic papildu izmaksas par dargaku arstéSanu, ja vienadu
arstniecisko efektu butu iesp&jams sasniegt ar zemakas cenas zalu lietoSanu.

Zalu lietoSanas droSuma uzraudziba

Noteikumu Nr.899 tiesiskais reguléjums no 2012.gada paredz zinot par
kompenséjamo zalu saraksta ieklauto zalu blakném, tai skaitd ari gadijumos, ja
tas nesniedza terapeitisko efektu. 2017. gada no arstiem un farmaceitiem kopuma
sanemti 49 farmakovigilances zinojumi, savukart 2018.gada — 42 zinojumi.

Minétais liecina, ka references (parasti genérisko) zalu plasaka lietoSana
nevarétu raisit diskusiju par to potencialo neefektivitati vai blakném.

Veselibas ministrija ltdz aktivi zinot, izmantojot blakusparadibu zinoSanas
formu, par visiem gadijumiem, kad kompens€jamo zalu saraksta ieklautas zales
nav sniegusas terapeitisko efektu. Minétie zinojumi tiek izmekl&ti un to ietvara ir
iespgjams gan veértét zalu arstniecisko iedarbigumu salidzinajuma ar orginalajam
zalém, gan identificét Saubas par zalu s€rijas izlaides raZoSanas kvalitati, tadgjadi
nepielaujot situaciju, kad pacienta vai nodoklu maksataju finansu lidzekli tiek
teréti par neatbilstoSu vai nekvalitativu produktu.

Turpmaka rictba

Veselibas ministrija izprot un ieklausas arstu izteiktaja viedokli, ka jaunas
kartibas 1stenoSana, ka jebkuras izmainas, kas tiek ieviestas ierastaja kartiba, prasa
noteiktu laika periodu to adaptacijai. Tadel jaunajai zalu izrakstiSanas kartibai ir
noteikts vairak neka astonu ménesu speka stasanas laiks, lai arstniecibas personas
jau laikus pakapeniski veiktu darbibas, kas vérstas uz jauno prasibu izpildi.
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Veselibas ministrija minétaja astonu ménesu perioda aicina izvértét iespéju
jau Sobrid pacientiem izrakstit zales, lietojot zalu visparigo nosaukumu.

Aptiekam ir noteikts par pienakumu, gadijuma, ja kompens€jamo zalu un
medicinisko iericu saraksta ir divas vai vairakas zales vai mediciniskas ierices ar
|eétako cenu, turét savos krajumos visas 1étakas zales un mediciniskas ierices.
Minétais izriet no apsvéruma, ka nav iesp&jams efektiva veida piedavat pacientam
aptieka to, kas nav taja pieejams. Veselibas inspekcija (dazadu kontrolu
mehanismu veida) pastiprinati pieversis uzmanibu, lai aptieka tiktu izsniegtas
letakas zales atbilstosi jaunajai kartibai, ka arT pacientam tiktu nodrosinata izvéle,
ja kompens€jamo zalu saraksta ir vairakas zales ar 1&tako cenu.

Vienotas veselibas nozares elektroniskas informacijas sistémas (turpmak —
e-veseliba) lietotaju padomes 2019.gada 5.septembra sédé tika apstiprinata e-
veselibas tehniska spgja nodrosinat zalu izrakstiSanu atbilsto$i jaunajai kartibai,
tai skaita SNN plasakam pacientu skaitam.

Veselibas ministrija ir izstradajusi un virza grozijumus Ministru kabineta
2007. gada 26. junija noteikumos Nr. 416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba", kas ietver butiskus pasakumus zalu fiziskas pieejamibas
uzlabo3ana.

Vienlaikus tiek virziti grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 4. aprila
noteikumos Nr.265 ,,Medicinisko dokumentu lietvedibas kartiba”, lai paredzétu,
ka arstniecibas iestazu izrakstos, noradot informaciju par medikamentiem, tiktu
lietots starptautiski nepatenteta zalu aktivas vielas nosaukumu.

Veselibas ministrija aicina Jias jau lidz 2020.gada l.aprilim veikt
darbibas, lai jauno kartibu Istenotu un ieviestu profesionalaja darbiba.

Ciena

valsts sekretara p.i. (paraksts*) Aris Kasparans

Artiirs Grigs 67876116
arturs.grigs@vm.gov.lv
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