Juridiskais pétijums projekta ""Zalu pieejamiba - tiesibas, nevis privilégija"
Riga, 24.05.2012.
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Zalu paraléla importésana

Atbilstosi Ministru kabineta 26.06.2007. noteikumu Nr.416 “Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba” (turpmak teksta - noteikumi Nr.416) 6.punktam zalu paraléla importéSana ir
nacionalaja registracijas procediira (ar savstarp&ja atziSanas procediira un decentraliz&ta procediira)
registréto zalu piegade no vienas Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tas piegada zalu
vairumtirgotajs, kur§ nav o zalu razotdjs, zalu registracijas ipasnieks vai vinu pilnvarots parstavis.
Savukart minéto noteikumu 7.punkts nosaka, ka zalu paraléla izplatiSana ir centralizétaja
registracijas procediira registréto zalu piegade no Eiropas Ekonomikas zonas valsts uz Latviju, ja tas
piegada zalu vairumtirgotajs, kur§ nav $o zalu razotdjs, zalu registracijas TpasSnieks vai vipa
pilnvarots parstavis.

Zalu paral€la importéSana un izplatiSana ir efektivs veids, ka samazinat zalu cenas, tadgjadi
padarot tas pieejamakas ar hroniskam slimibam slimojoSiem pacientiem. Paral€li importetas vai
izplatitas zales ir 1€takas par zalem, pret kuram veikts paral€lais imports vai paral€la izplatiSana -
tada ir S1s uzn@méjdarbibas bitiba. Atbilstosi noteikumu Nr.416 6., 7. un 38.punktam paral€li
importét vai paral€li izplatit drikst zales, kuras ir registrétas (ir laistas briva apgrozijuma) Eiropas
Ekonomikas zonas valsti, no kuras tas piegada. Turklat zalu paral€la import€Sana art pielaujama, pat
registracijas Ipasnickam atsaucot Latvija registréto zalu registraciju, ja vien tas nav saistits ar zalu
drosumu, efektivitati un kvalitati. (noteikumu Nr.416 38.punkts). Paralgla zalu izplatiSana ir atlauta
ar1 tad, ja centralizéti registréto zalu registracijas IpaSnieks neuzsak So zalu izplatiSanu Latvija
(noteikumu Nr.416 62.punkts). PaSreiz saskapa ar Zalu valsts agentiiras datiem zalu paral€lo
izplatiSanu un paralélo importu veic seSi paralélie importétaji un paralélie izplatitaji'.

Lai uzsaktu zalu paral€lo importesanu, saskana ar noteikumu Nr.416 34.punktu paral€lajam
importétajam jasanem Zalu valsts agentiiras atlauju. Saja noliika paralélajam importétajam javérsas
ar iesniegumu, kura ir ieklauts apliecinajums tam, ka paral€lais importétajs par nodomu uzsakt
paraléli importéto zalu izplatiSanu ir pazinojis attiecigajam zalu registracijas TpaSniekam
(tirdzniecibas atlaujas Ipasnieckam) un zalu precu zimes (zimola) Tpasniekam (noteikumu Nr.416
39.punkts). Paralélam izplatitajam savukart jaiesniedz Zalu valsts agentlira apliecinajumu tam,
ka:par nodomu paraléli izplatit konkrétas zales Latvija ir pazinojis attiecigajam zalu registracijas
ipasniekam (tirdzniecibas atlaujas 1pasniekam), zalu precu zimes (zimola) ipaSniekam, ka ari
Eiropas Zalu agentiirai.

Lemjot par zalu paralélas import€Sanas atlaujas izsniegSanu, atbilsto$i noteikumu Nr.416
40.-41.punktam Zalu valsts agentiira pieprasa un izveérté informaciju no attiecigas Eiropas
Ekonomikas zonas valsts kompetentas iestades, kura registr&jusi un noveértgjusi paraléli importétas
zales. Paraléli import€tajam zalém jabut identiskam ar Latvija registrétam zalém vai atkiribam, ja
tadas ir, jabut nebiitiskam (piemé&ram, atSkirigs krasvielas kods). AtSkiribas nedrikst ietekmét
paraleli importeto zalu terapeitisko efektu, radit risku pacientu veselibai vai radit maldinosu
priekSstatu pacientam (noteikumu Nr.416 41.4.punkts). Ja paraléli importétas zales atSkiras no

1 www.mk.gov.lv/doc/2005/VMAnot_140512_Z1KS.1056.doc
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Latvija registrétajam zalém, aptiekai, izsniedzot mingtas paraléli importétas zales, jainformé
pacientu un arstu (pa telefonu) par atSkiribu starp paraléli importétajam zalém un registrétajam
zalem (noteikumu Nr.416 70.punkts). Zalu valsts agentlira arl nosaka paraléli importéto zalu
piederibu recepSu vai bezrecepSu zalém atbilstoSi tai zalu klasifikacijas grupai, kada noteikta
Latvija registrétam zalém (noteikumu Nr.416 50.-51.punkts).

Tapat ka citas zales, ar1 paral€li importetas vai izplatitas zales var tikt ieklautas kompens€jamo
zalu saraksta (saraksts, kura ieklauto zalu un medicinisko iericu iegades izdevumus pilniba vai
dalgji sedz no valsts budzeta lidzekliem). Atbilsto§i Ministru kabineta 31.10.2006. noteikumu
Nr.899 “Ambulatorajai arst€Sanai paredzeto zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu
kompensacijas kartiba” (turpmak teksta - noteikumi Nr.899) ambulatorajai arst€Sanai paredzeto
zalu iegades izdevumu kompensacijas kartibas mérkis ir nodrosSinat iesp&jami plasakam pacientu
lokam nepiecieSamas zales, ka arT panakt kompens€jamo zalu iesp&jami zemako cenu un
ietaupijuma rezultatd iegutos lidzeklus novirzit pacientu vajadzibu nodrosSinasanai. Saskana ar
noteikumu Nr.899 4.punktu kompens€jamo zalu iegades izdevumi no valsts budzeta tiek segti
100%, 75% un 50% apmera. AtbilstoSi noteikumu Nr.899 1.pielikuma 10.3.punktam zales, kas
paredz€tas virushepatita C arst€Sanai tiek kompensétas 75% apmeéra apmera, savukart HIV inficétu
pacientu arstéSanai paredzetas zales tiek kompensétas 100% apmera (noteikumu Nr.899 1.pielikuma
10.4.punkts).

Paral€li importéto vai izplatito zalu ieklauSana kompens€jamo zalu saraksta neapSaubami
padara §1s zales pacientiem V&l pieejamakas.

Attiecigam komersantam izlemjot pieteikt paral€li importétas vai izplatitas zales ieklauSanai
kompens€jamo zalu saraksta, jare€kinas ar ierobeZojumiem So zalu cenu veidoSana. Noteikumu
Nr.899 26. un 28.punkta noraditas formulas, p& kuram nosakamas kompens€jamo zalu
kompensacijas bazes cena (jeb lieltirgotavas realizacijas cena), ka ari aptiekas cenu. Tomér
atbilstosi Noteikumu Nr.899 30.punktam kompens€jamo zalu saraksta ieklaujamo zalu razotaja cena
val kompensacijas bazes cena nedrikst but augstaka par So zalu treSo zemako razotaja realizacijas
cenu vai vairumtirdzniecibas cenu citas Eiropas Savienibas valstis un neparsniedz So zalu razotaja
realizacijas cenu vai vairumtirdzniecibas cenu Igaunija un Lietuva.

Savukart noteikumu Nr.899 27.punkta lidz §im papildus bija noradits, ka paraléli izplatito vai
paraléli importeéto zalu kompensacijas bazes cenai jabut vismaz par 10 % zemakai neka to
kompenséjamo zalu cena, pret kuram ir veikta paraléla izplatidana vai paraléla importésana. Sis
tiesibu normas mérkis bija samazinat iedzivotaju un valsts budzeta izdevumus par kompens€jamam
zalém, nemot véra, ka paraléli izplatitajam un paral€li importetajam zaleém piemé&ro atvieglotas
administrativas procediiras’.

Tomér 15.05.2012. Ministru kabinets noléma svitrot 27.punktu no noteikumiem Nr.899. Sadu
soli Ministru kabinets pamatoja ar Konkurences padomes aizradijumiem, ka ari no Eiropas
Komisijas 26.04.2012. sapemto formalo pazinojumu par ierosinato parkapuma procediiras lietu
saistiba ar noteikumu Nr.899 27.punktu. No konkurences viedokla patieSam triika racionala pamata
noteikt cenu atSkiribas zalem, vadoties tikai no ta, ka S§is zales tiek import€tas vai izplatitas.
Tadgjadi noteikumu Nr.899 27.punkts bija diskrimin€joSs un neatbilda Iliguma par Eiropas
Savienibas darbibu ietvertajiem noteikumiem par iek§€jo tirgu un brivu prec€u apriti.

Tomér Ministru kabinets, nolemjot svitrot 27.punktu no noteikumiem Nr.899, nav pietieckami
izvertgjis So izmainu finansialo ietekmi. Noteikumu Nr.899 grozijumu projekta (turpmak teksta -
projekts) sakotn&jas ietekmes novert€juma zinojuma (anotacija), kas 01.03.2012. tika iesniegts
Valsts sekretaru sanaksmé’, $aja sakara bija tikai noradits, ka sagaidama pozitiva finansiala ietekme
uz zalu lieltirgotavam, kas veic zalu paral€lo izplatiSanu vai paral€lo importé€Sanu. Taja pat laika
projekta anotacija bija teikts, ka projekta paredz€tds izmainas neskar sabiedribu. Tomeér Sads
apgalvojums bija apSaubams.

Projekta anotacija, kas tika iesniegta Ministru kabineta s€dg, jau bija papildinata ar Nacionala

2 http:// www.mk.gov.lv/lv/mk/tap/?pid=40244203 &mode=mk&date=2012-05-15
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veselibas dienesta sniegto informaciju par to, ka noteikumu Nr.899 27.punkta svitroSanas gadijuma
iesp€jamais papildus nepiecieSamais valsts budzeta finans€jums biitu tikai 920 latu gada. Projekta
anotacija gan nebija ietverta projekta finansialas ietekmes uz valsts budZetu detaliz€ta analize
(projekta anotacijas III sadala). Anotacijas III sadalas iztriikums nelogiski tika skaidrota ar to, ka ar
projekta realizaciju saistitais valsts budzeta finans€jums pieaugums par 920 latu gada nav
sam@rojams ar iespgjamam soda sankcijam, ko varétu piemeérot Eiropas Savienibas Tiesa Latvijai
nelabveéliga [éemuma gadijuma. Japiebilst, ka Saubas par valsts budZeta pieauguma patieso apméru
rada ar1 Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas (turpmak teksta - SIFFA)
informacija. Atsaucoties uz Nacionala veselibas dienesta sniegto informaciju, SIFFA noradijusi, ka
2011.gada paraleli importe€to zalu paterinS valsts kompensacijas sist€mas ietvaros bijis 400
tikstoSus latu, kas kas nozimé, ka prognozetais valsts izdevumu pieaugums varétu sasniegt 45
tukstosus latu®. Iepriek$ teiktais apliecina, ka no finansiala viedokla projekts ir nepardomats un
sasteigts.

Attieciba uz pacientiem, kuri lieto kompens€jamo zalu saraksta ieklautas paraléli importétas vai
paraléli izplatitas zales, projekta anotacija tikai iesp&jamibas forma noradita negativa finansiala
ietekme pacientiem, kas lieto paraleli importetas vai paral€li izplatitas zales, gadijuma, ja paral€lie
izplatitaji un paral€li importetaji palielinas cenas. Tomér, ta ka uznéméjdarbibas biitiba ir pelnas
giiSana, paSsaprotami, ka, atcelot ierobezojumus paral€li izplatito vai paraléli importé€to zalu
kompensacijas bazes cenai (lieltirgotavas realizacijas cenai), 1 zalu cena pieaugs. Lidz ar to pieaugs
ar1 So zalu aptiekas cena. Atbilstosi noteikumu Nr.899 29.punktam starpibu starp zalu aptiekas cenu
un kompensacijas summu sedz pacients. Tatad pacientu izdevumi par paral€li importétu vai paraléli
izplatitu zalu iegadi, kuras tieck kompensétas no valsts budzeta 50% un 75% apméra, pieaugs.
Vienlaikus lidz ar paraléli izplatito vai paraleli importéto zalu kompensacijas bazes cenas
pieaugumu palielinasies arT valsts budzeta izdevumi par So zalu kompensaciju. Kopuma tas var radit
negativu iespaidu uz zalu pieejamibu pacientiem, kuri slimo ar hroniskam slimibam.

Aizsargajot visas sabiedribas intereses, biitu apsverams jautajums par zalu kompensacijas bazes
cenu samazinajumu visam zalém neatkarigi no ta, ka §is zales tiek ievestas Latvija.

Biitu v€lama ar1 aktivaka valsts institiiciju loma kompens€jamo zalu joma, radot ekonomiski
labveligakus apstaklus tadu zalu ieklauSanai kompensgjamo zalu saraksta, kuras efektivitates un
kvalitates d€l ir nepiecieSamas ar hroniskam slimibam slimojoSiem pacientiem, tacu kuras
attiecigais zalu razotdjs ekonomisku apsveérumu dé] kompensgjamo zalu saraksta ieklaut nav
ieintereséts. Ta Konkurences padome zinojuma par zalu tirgus uzraudzibu ir konstat&jusi, ka
apstaklis, kas kaveé zalu cenu samazinaSanu Latvija, ir tas, ka zalu razotajam ir jamaksa par zalu
ieklauSanu valsts kompens€jamo zalu saraksta un papildus jasedz gada uzturéSanas maksa - pret&ji
citu Eiropas Savienibas valstu praksei’.

Bez tam janorada uz Ministru kabineta nekonsekvenci zalu iegades izdevumu kompensacijas
sisttmas attistiba. Ministru kabinets ar 12.02.2009. rikojumu Nr. 99 apstipringja “Zalu un
medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas sist€mas attistibas koncepciju” (turpmak teksta
- koncepcija)®. Koncepcija paredzgja vairakus risindjumus kompens&jamo zalu sist€émas
problémjautajumiem. Ka atbalstamais risinajums koncepcija noradits sekojosais:

@ ITidz 2011.gada nogalei neturpinat zalu iegades kompensacijas sistémas attistibu
(nepalielinat diagnozu skaitu, kompens€jamo zalu skaitu, pacientu skaitu, kas sapem
kompensgjamas zales), ka ari veikt izdevumu ierobezoSanas pasakumus atbilstosi
pieSkirtajam budzetam;

sakot ar 2012.gadu turpinat zalu kompensacijas sist€émas attistibu, paredzot finansg€jumu
kompensacijas ierobezojumu pakapeniskai atcelSanai, pacientu skaita pieauguma segSanai,
jaunu diagnozu ieklauSanai, kompens€jamo zalu saraksta paplasinasanai.

4 http://www.siffa.lv/resource/show/3785
5 www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf
6 http://polsis.mk.gov.lv/L oadAtt/file65084.doc
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Sada plana realizacijai Ministru kabinets 2012.gada bija paredz&jis atvélét Ls 32 692 500.
Tomer koncepcijas plana realizacija ir nepilniga: 2011.gada zalu iegades izdevumu kompensacijai
tika pieskirts papildu finans€jums tikai 8,5 miljoni latu - 4 miljoni latu no zalu razotajiem un 4,5
miljoni latu no valdibas’.

Neregistrétu zalu izplatiSana Latvija

Saistiba ar zalu pieejamibu ka nozimigs jautajums minams ari neregistréto zalu izplatiSana
Latvija. Labi zinams, ka Latvijas farmacijas tirgus ir ievérojami mazaks, salidzinot, pieméram, ar
Vaciju, Franciju u.c. lielakajam ES valstim. Rezultata ari pieejamo zalu sortiments Latvija ir
ierobezotaks. Tomer tieSi HIV inficétiem pacientiem un virushepatita C pacientiem nereti ir
nepiecieSamiba péc mazak pieprasitam zalém, kas Latvija nav registrétas. Lidz ar to Siem
pacientiem ir aktuals jautajums par neregistréto zalu iegadi.

Lai sanemtu atlauju Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu (registracijas procesa esosu),
bet Latvija neregistrétu zalu izplatisanai, saskana ar noteikumu Nr.416 86.punktu zalu tirdzniecibas
atlaujas turétajam (registracijas Tpa$niekam) javerSas ar iesniegumu Zalu valsts agentira. Sadu
atlauju Zalu valsts agentiira var izsniegt ari péc Nacionala veselibas dienesta vai arstniecibas
iestades ierosinajuma, ka ari pati pec savas iniciativas, pamatojoties uz sabiedribas veselibas
apsvérumiem (noteikumu Nr.416 86.'punkts). Atlauja tiek izsniegta uz 5 gadiem vai Tsaku terminu,
ja Latvija registré un Latvijas zalu registra ieklauj atlauja minétas vai tam analogas zales
(noteikumu Nr.416 86.°punkts). Lemumu par atlaujas pieskirSanu Zalu valsts agentiira pienem péc
Eiropas Ekonomikas zonas attiecigas valsts kompetentas iestades sniegtd zalu novert€juma
zinojuma un zalu tirdzniecibas atlaujas sanemsSanas (noteikumu Nr.416 87.'punkts). Atbilstosi
noteikumu Nr.416 86.*punktam Zalu valsts agentiira atlauju var pagarinat uz 5 gadiem vai vél
ilgaku laiku.

Attieciba uz citas valstis (arpus Eiropas Ekonomikas zonas) registrétam un lietotam zalém
saskana ar noteikumu Nr.416 94.1.punktu zalu lieltirgotavai nepiecieSams sanemt neregistrétu zalu
izplatiSanas atlauju individuali pieSkirtam zalem. Sada atlauja nepiecieSama, lai cita valsti
registrétas un lietotas zales varétu sanemt arT HIV inficéti un virushepatita C infic&ti pacienti jeb t.s.
“konkréti zinami pacienti vai individualie pacienti, izpildot labticigu (bona fide) pasitijumu”.
Mingta atlauja tiek izsniegta konkréta zalu iepakojumu skaita izplatiSanai, ja §is zales nav Latvija
lietojamo zalu saraksta vai tas netiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredz&€to zalu iegades
izdevumu kompensacijas sisteémas ietvaros. Ja citas valstis registrétas zales atbilst Latvija lietojamo
zalu sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai arst€Sanai paredzeéto zalu iegades izdevumu
kompensacijas sistémas ietvaros, atlauja deriga 1 gadu (noteikumu Nr.416 94.*punkts).

Atbilstosi noteikumu Nr.416 85.punktam arstam vai arstniecibas iestadei pirms neregistrétu
zalu izrakstiSanas un noziméSanas pacientam jaiegiist informaciju par So zalu 1pasibam, lai varétu
novertet to terapeitisko efektu un droSumu pacientam un janodroS$ina to lietoSanas uzraudzibu, ka ar1
arsts vai arstniecibas iestade ir atbildigi par So zalu izrakstiSanu vai nozimésanu.

Apsveicami, ka Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu (registracijas procesa esosu), bet
Latvijas Republika neregistrétu zalu iegade Latvija iesp&jama pietieckami operativi. Ari citas valstis
registrétu un lietotu zalu iegade, kas atbilst Latvija lictojamo zalu sarakstam vai kuras tiek izplatitas
ambulatorajai arstéSanai paredz€to zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros, parasti
ir pietickami operativa. Tacu problémas var sagadat tadu zalu iegade, kuras ir registrétas citas
valstis un kuras nav Latvija lietojamo zalu saraksta vai tas netiek izplatitas ambulatorajai arsteSanai
paredzéto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas ietvaros. Sadu zalu piegade birokratisku
ierobezojumu de] var tikt butiski paildzinata un faktiski klast neiesp&jama, ja konkrétas zales
pacientam nepiecieSamas nekavéjoties. Savukart Sadu zalu piegades izmaksas pat var parsniegt zalu
iegades izdevumus. Sados gadijumos turklat nav runa par ekskluzivam zalém, bet gan par tadam,
kuras biitu pielietojamas pat ka pirmas izvéles zales®.

7 http://nra.lv/latvija/veseliba/61954-valsts-spiez-samazinat-cenas-kompensejamiem-medikamentiem.htm
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Zalu razotaji daudzas zales nav ieintereséti Latvija registrét maza tirgus, bet it ipasi — dargas
zalu registracijas maksas dél, kas sniedzas no 3 Iidz pat 10 tukstoSiem latu. Konkurences padome
zinojuma zinojuma par zalu tirgus uzraudzibu ir noradijusi, ka zalu registracija Latvija izmaksa pat
5 — 7 reizes dargak neka Lietuva un Igaunija’. Lidz ar to likumdevé&jam noluka veicinat zalu
pieejamibu ar hroniskam slimibam slimojoSiem pacientiem biitu jaapsver iesp&jas mazinat zalu
registracijas maksu zalém, kuras registrétas un tiek lietotas arpus Eiropas Ekonomikas zonas.

Zalu cenu veidoSanas principi

AtbilstoS§i Ministru kabineta 25.10.2005. noteikumu Nr.803 “Noteikumi par zalu cenu
veidoSanas principiem” (turpmak teksta - noteikumi Nr.803) 4. un 5.punktam zalu razotajam vai ta
pilnvarotajam parstavim, uzsakot zalu izplatiSanu Latvija, japazino Zalu valsts agentirai par zalu
razotaja attiecigo zalu realizacijas cenu Latvija. Par planotajam zalu razotaja cenu izmainam zalu
razotajam jainformé Zalu valsts agentiiru un lieltirgotavas, kas izplata ta razotas zales, ne vélak ka
30 dienas pirms jaunas zalu raZotaja cenas piem&roSanas. Zalu razotajam 15 dienu laika péc Zalu
valsts agentiiras rakstiska pieprasijuma rakstiski sniedz pamatotu informaciju par zalu cenu
piecauguma iemesliem. Tomér tam ir tikai informativa nozime, jo Zalu valsts agentlira nevar
ietekmét zalu razotaja lémumu par zalu cenu izmainam.

Par attiecigo zalu realizacijas cenu Latvija Zalu valsts agentira jainformé arT zalu
paral€lajam import€tajam vai izplatitajam, ja attiecigas zales Latvija planots piegadat paralela
importa vai paralélas izplatiSanas cela. Pe&c Zalu valsts agentiiras rakstiska pieprasijuma zalu
paralélajam importé€tajam vai izplatitajam ar1 jasniedz informacija par zalu realizacijas cenas
izmainam (noteikumu Nr.803 7.-9.punkts). Jaatzim€, ka Veselibas ministrija ir izstradajusi
grozijumus noteikumos Nr.803, saskana ar kuriem reglament€ts paral€li importeto vai izplatito zalu,
ka arT neregistrétu zalu cenu veidoSanas regul&jums un uzraudziba'. Noteikumu Nr.803 grozijumi
arT nosaka zalu paraléla importétaja un paraléla izplatitaja pienakumu Zalu valsts agenttra deklarét
paraléli izplatito un paral€li import&to zalu iegades cenas.

Maksimali pielaujama cena, par kadu zalu lieltirgotavas pardod zales aptiekam, ka ari
maksimali pielaujama cena, par kadu zales talak pardod aptieka, ir nosakamas saskana ar noteikumu
Nr.803 10. un 13.punktu'’.

Tatad secinams, ka zalu cenas apméru nosaka zalu razotaja realizacijas cena. Ir skaidrs, ka
zalu razotdja zalu realizacijas cena atspogulojas zalu izpéte, izstrad€é, razoSana, marketinga
aktivitates iegulditie lidzekli. Tapat ir skaidrs, ka Latvijas varas iestades vairuma gadijumu nevar
ietekmét So izmaksu apmeru, un galu gala visas $is izmaksas sedz gala patérétaji - pacienti. Bet ir
izdevumi, kurus valsts parvalde var ietekmét - tie ir izdevumi, kas saistiti ar zalu registraciju -
nodeva par medikamenta registracijas pieteikumu, maksa par Zalu registra uzturéSanu, maksa par
Zalu valsts agentira pieteiktajam izmainam, medikamenta apraksta un lietosanas instrukcijas valsts
valoda sagatavos$anas un uzturéSanas izmaksas. Lidzigi ka attieciba uz Latvija neregistrétam zalem,
arT Latvija registrétu zalu cenu samazinajumu bitu iesp&jams panakt, samazinot zalu registracijas
un uzturéSanas izmaksas un tadejadi aktivizéjot konkurenci zalu razotaju vidu.

Regularu maksajumu lielums zalu registracijas (uzturéSanas) procediira varétu bt atkarigs
no attiecigo zalu tirdzniecibas apgrozijuma - jo lielaks apgrozijums, jo lielaki maksajumi attiecigam
zalu razotajam butu javeic. Tas sekmétu jaunu zalu razotaju paradiSanos Latvijas farmacijas tirgi.

8 Ta, pieméram, P. Stradina kliniskas universitates slimnicas infektologs Uga Dumpis bija parsteigts un art
sadutis, ka Latvija gadiem nav registrétas tadas |oti nepiecieSamas antibiotikas ka penicilins un oksicilins —
Ietas zales, kas ir pieejamas daudzviet Eiropa - Zviedrija tas veido 20% no visa zalu tirgus. So zalu
nepieejamibas dé| arsti ir biezi spiesti izrakstit treSas paaudzes antibiotikas, pret kuram mikroorganismu
rezistence var iestaties daudz atrak, neka lietojot parasto penicilinu vai oksicilinu. Skat.:
http://www.delfi.lv/news/national/politics/laikraksts-neregistretu-zalu-neizsniegsana-var-apdraudet-pacientus-
aptiekari-versas-tiesa-pret-vm.d?id=38488693

9 www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf

10 www.mk.gov.lv/doc/2005/VMAnot 310811 cenas.2351.docx
11 Skat. arT: http://www.zva.gov.lv/index.php?id=588&top=588&sa=111



http://www.zva.gov.lv/index.php?id=588&top=588&sa=111
http://www.mk.gov.lv/doc/2005/VMAnot_310811_cenas.2351.docx
http://www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf
http://www.delfi.lv/news/national/politics/laikraksts-neregistretu-zalu-neizsniegsana-var-apdraudet-pacientus-aptiekari-versas-tiesa-pret-vm.d?id=38488693
http://www.delfi.lv/news/national/politics/laikraksts-neregistretu-zalu-neizsniegsana-var-apdraudet-pacientus-aptiekari-versas-tiesa-pret-vm.d?id=38488693
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Bez tam apsverama butu arT vienota zalu registracijas kartiba visas Baltijas valstis, t.sk.
vienota zalu registracijas un uzturésanas izmaksu politika.

Jaatzimé, ka Konkurences padome zinojuma par zalu tirgus uzraudzibu veltijusi asu kritiku
par maksimali pielaujamo uzcenojumu, kadu zalém var piemérot lieltirgotavas un aptiekas.
Konkurences padome bija secinajusi, ka pasreiz€ja zalu uzcenojumu veidoSanas noteikumu
uzraudziba nav pietickami efektiva, jo tirgus dalibnieku pielietota atlaizu sistéma nav parskatama,
piemérotas atlaides ne vienmér var tikt atspogulotas pavadzimes. Tada veida tirgus dalibniekiem ir
iesp&jams parsniegt maksimali pielaujamos uzcenojumus, sanemot no pardevéjiem papildu atlaides
par iepirkto apjomu, priekSapmaksu un citam aktivitatem. Tatad uzcenojuma atlaidi izmanto nevis
gala patérétajs - pacients -, bet gan zalu tirdzniecibas starpnieks. Savukart uzraugoSajai institiicijai
nav iespé&jams konstatét to atlaizu pieméroSanu, kuras netiek ietvertas pavadzimés'’. Japiekrit
Konkurences padomes viedoklim, ka esos$a sistéma ir jamaina, aizliedzot visu veidu atlaides vai
vismaz tas atlaides, kuras nevar tikt ietvertas vai netiek ietvertas konkrétu zalu pavadzimeés.
Savukart Veselibas inspekcijai japaredz plaSas pilnvaras pieejai tirgus dalibnieku dokumentacijai'.
Saja sakara $obrid Veselibas ministrija ir sagatavojusi grozijumus noteikumos Nr.803, kas paredz
reglamentgt ricibu gadijumos, ja kads no zalu tirgus dalibniekiem pardod zales, piemérojot atlaides
no deklarétas cenas, lai nodroSinatu, ka cenas samazinajums sasniedz gala pat€rétaju, nevis to
izmanto zalu tirdzniecibas starpnieks'.

Ka efektivs risinajums zalu cenas samazinasanai minama ar1 genérisko jeb patentbrivo zalu
pieejamibas veicinaSana. Genériskam zalem raksturigi':

* tas satur to paSu aktivo vielu, ko originalie medikamenti;,

* §is zales principa kvalitativi un kvantitativi neatSkiras no originalajam zalem - tas ir tikpat
efektivas un droSas, respektivi, genériskas zales un originalas zales ir pilniba savstarpgji
aizstajamas;

* §1s zales sak razot péc tam, kad ir beidzies originalo zalu patenta aizsardzibas laiks.;

Eiropas Komisija noradijusi, ka genériskas zales sniedz iesp&ju nodroSinat Iidzvertigu
arsteéSanu par zemaku maksu pacientiem, vienlaikus laujot budZeta lidzeklus ieguldit jaunu
novatorisku zalu finanséSana'. Paradoties tirgll genériskajam zalém, to cena ir vidgji par 25%
zemaka neka attiecigo originalo zalu cenai pirms patenta aizsardzibas zaudésanas. Savukart 2 gadus
péc genérisko zalu paradisanas tirgi to cenas atSkiriba, salidzinot ar originalajam zalém, vidgji ir pat
par 40%. zemaka'.

Diemzel zalu razotaju lobija d€l arsti ne vienmér pacientiem izraksta leétakas zales - ar1
gadijumos, kad originalo zalu izmanto$anai ka alternativa ir genérisko zalu lietoSana. Veselibas
ministrija aprékinajusi, ka, perkot dargakas zales, gada laika, pacienti parmaksajusi pat 7 miljonus
latu'®. Lai panaktu situaciju, ka arsti pacientiem izraksta iesp&jami Ietakas zales, biitu lietderigi veikt
grozijumus Ministru kabineta 08.03.2005. noteikumos Nr.175 “Recepsu veidlapu izgatavoSanas un
uzglabasanas, ka arl recepiu izrakstidanas un uzglabasanas noteikumi”. Sobrid saskana ar $o
noteikumu 3.pielikumu arstam ir dota ricibas briviba - recepté noradit zalu originalnosaukumu vai
zalu starptautisko nepatent&to nosaukumu jeb INN (INN — International Nonproprietary Name). So
kartibu varétu grozit, nosakot, ka arstam recepté janorada tikai starptautiskais nepatenttais
nosaukums. Savukart farmaceitiem, apkalpojot pacientus aptieka, butu uzlieckams pienakums

12 www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf
13 Turpat.
14 www.mk.gov.lv/doc/2005/VMAnot 310811 cenas.2351.docx

15 http://vec.gov.lv/lv/ikompensejamie-medikamenti/kampana-arstejies-neparmaksajot/jautajumiatbildes/kas-
ir-generiskie-medikamenti

16 High Level Pharmaceutical Forum: Guiding principles for good practices implementing a pricing and
reimbursement policy (http:/ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles_en.pdf ).

17 Eiropas komisijas Farmacijas nozares izmekléSanas zinojuma kopsavilkums.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_Iv.pdf

18 Zalu cenas: attiecibas starp arstiem un za|u razotajiem. http://www.ltv.Iv/video/all/7674/zalju-cenas-

attieciibas-starp-arstiem-un-zalju-razhotajiem/



http://www.ltv.lv/video/all/7674/zalju-cenas-attieciibas-starp-arstiem-un-zalju-razhotajiem/
http://www.ltv.lv/video/all/7674/zalju-cenas-attieciibas-starp-arstiem-un-zalju-razhotajiem/
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_lv.pdf
http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles_en.pdf
http://vec.gov.lv/lv/kompensejamie-medikamenti/kampana-arstejies-neparmaksajot/jautajumiatbildes/kas-ir-generiskie-medikamenti
http://vec.gov.lv/lv/kompensejamie-medikamenti/kampana-arstejies-neparmaksajot/jautajumiatbildes/kas-ir-generiskie-medikamenti
http://www.mk.gov.lv/doc/2005/VMAnot_310811_cenas.2351.docx
http://www.kp.gov.lv/uploaded_files/KPPP082ZaluUzraudziba.pdf
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vispirms piedavat pacientiem l&takas zales no alternativi pieejamam. Tad&jadi zalu razotaji butu
ieintereséti noteikt savam zalém iesp&jami zemaku, konkurétsp&jigaku cenu. Tas ar1 stimulétu zalu
paral€lo importéSanu un izplatiSanu, kas, ka noradits ieprieks, pats par sevi ir efektivs lidzeklis zalu
cenu samazinasanai.

Saprotams, ka zalu cenu varétu mazinat un Iidz ar to panakt zalu lielaku pieejamibu
pacientiem, arT mazinot nodoklus, kas jamaksa, iegadajoties zales. Aptieku Tpasnieku asociacija un
cilvéku ar 1paSam vajadzibam sadarbibas organizacija “Sustento” Saeimai nosiitija aicinajumu
samazinat pievienotas vértibas nodokli (PVN) zalém: no paSreizéjiem 12% uz 11%'. Saeimas
deputati [.Zarin§ un V.Orlovs Saeimas 24.05.2012. séd€ ierosindja kompens€jamo zalu saraksta
ieklautajam zalém pievienotas vértibas nodokli samazinat no 12% uz 5%%. Tomér Saeima, skatot
likumprojektu «Grozijumi likuma Par pievienotas vértibas nodokli», noléma no 01.07.2012.
samazinat tikai PVN pamatlikmi 1idz 21%, bet zalem piemérojama PVN likme netika mainita®'.

Grozijumi Farmacijas likuma

22.05.2012. Ministru kabineta sédeé tika izskatits likumprojekts “Grozijumi Farmacijas
likuma”, kas cita starpa arl nosaka grozijumus Farmacijas likuma 54.panta. ST norma lidz§ingja
redakcija noteica, ka zalu razotajam ir atlauts izplatit sarazotas zales tikai citiem zalu raZotajiem,
licencetam zalu lieltirgotavam, licencétam aptieckdm un veterinarmedicinas iestadém. Tomer
Farmacijas likuma 54.pantu ir paredz€ts harmonizét ar Eiropas Savienibas direktivas 2001/83
prasibam, kas dalgji jau ir ietvertas noteikumu Nr.416 11.'punkta. Lidz ar grozijumiem Farmacijas
likuma 54.panta 54.pants. zalu raZotajam bis atlauts izplatit sarazotas zales tieSi arstniecibas
iestadem, tadgjadi laujot samazinat arstniecibas iestadeém izmaksas zalu iegadei un uzlabojot zalu
pieejamibu.

Baltijas valstu partneribas ligums

No valsts budzeta Iidzekliem tiek nodroSinata ne tikai ambulatorai arstéSanai, bet arl
stacionarai arst€Sanai paredze€to zalu iegade. Stacionarai arstéSanai nepiecieSamas zales iepérk
saskana ar Publisko iepirkumu likuma, ka arT atbilstoSi Ministru kabineta 27.03.2007. noteikumiem
Nr.220 “Zalu iegades, uzglabasanas, izlietoSanas, uzskaites un iznicinasanas kartiba arstniecibas
iestades un socialas apriipes institlicijas” un 19.12.2006. noteikumiem Nr.1046 “Veselibas apripes
organiz€Sanas un finans€Sanas kartiba”. Zales iegadajas vai nu pasas arstniecibas iestades, vai arf tas
tiek iegadatas centraliz€tos iepirkumos. Izmantojot valsts budzeta Iidzeklus, centralizeti zales tiek
iepirktas, ja tas nepiecieSamas vairakam arstniecibas iestadém. Ka noteikts 19.12.2006. noteikumu
Nr.1046 148.punkta, centralizétus iepirkumus ka pasiititajs un maksatajs veic Nacionalais veselibas
dienests, lai arstniecibas iestadém piegadatu min€to noteikumu 31.pielikuma uzskaititas zales un
mediciniskas ierices.

Nacionalais veselibas dienests atbilsto$i Ministru kabineta 27.03.2007. noteikumu Nr.220
S5.punktam sadarbiba ar arstniecibas iestazu specialistiem un arstu profesionalo asociaciju
parstavjiem izstrada to zalu sarakstu, kuras nepiecieSamas no valsts budZeta apmaksato stacionaro
veselibas apriipes pakalpojumu sniegSanai (lietojamo zalu saraksts), ka ari izveért€ un sniedz
atzinumu par konkrétai arstniecibas iestadei nepiecieSamajam zalém, kuras lieto papildus lietojamo
zalu saraksta ieklautajam zalém (papildus lietojamo zalu saraksts). Arstniecibas iestadei atlauts
iegadaties tikai tas darbibas nodro$inasanai nepiecieSamas zales.

19 Aicina Saeimu neaizmirst samazinat PVN likmi art medikamentiem._http://www.db.Iv/tirdznieciba/aicina-
saeimu-neaizmirst-samazinat-pvn-likmi-ari-medikamentiem-371610 ; Rosina samazinat PVN pamatlikmi par
3% un likmi medikamentiem. http://www.diena.lv/bizness/likumi-nodokli/rosina-samazinat-pvn-pamatlikmi-
par-3-proc-un-likmi-medikamentiem-13947847

20 http://titania.saeima.lv/LIVS11/saeimalivs11.nsf/0/BSB2FB54911A41C5C2257A0E003A8DB6?

OpenDocument
21 http://bizness.delfi.lv/budzets_un_nodokli/no-julija-samazinas-pvn-no-janvara-ari-iin.d?id=42380142



http://bizness.delfi.lv/budzets_un_nodokli/no-julija-samazinas-pvn-no-janvara-ari-iin.d?id=42380142
http://titania.saeima.lv/LIVS11/saeimalivs11.nsf/0/B5B2FB54911A41C5C2257A0E003A8DB6?OpenDocument
http://titania.saeima.lv/LIVS11/saeimalivs11.nsf/0/B5B2FB54911A41C5C2257A0E003A8DB6?OpenDocument
http://www.diena.lv/bizness/likumi-nodokli/rosina-samazinat-pvn-pamatlikmi-par-3-proc-un-likmi-medikamentiem-13947847
http://www.diena.lv/bizness/likumi-nodokli/rosina-samazinat-pvn-pamatlikmi-par-3-proc-un-likmi-medikamentiem-13947847
http://www.db.lv/tirdznieciba/aicina-saeimu-neaizmirst-samazinat-pvn-likmi-ari-medikamentiem-371610
http://www.db.lv/tirdznieciba/aicina-saeimu-neaizmirst-samazinat-pvn-likmi-ari-medikamentiem-371610
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Ka nozimigs solis zalu cenu samazinasanas un zalu pieejamibas uzlaboSanas virziena
minams Baltijas valstu veselibas ministru 02.05.2012. Riga parakstitais Baltijas valstu partneribas
ligums par vienotiem zalu un medicinas iericu iepirkumiem un centralizéti iepérkamo zalu un
medicinas iericu aizdoSanu (turpmak teksta - partneribas ligums).

Prognozgjams, ka, veicot kopigus zalu iepirkumus, palielinasies zalu iepirkumu apjoms, kas
radis lielaku konkurenci potencialo zalu piegadataju vidi un gala rezultata biitu iespgjams
iepirkumu veikt pa zemaku cenu. Tapat noslégtais ligums nodrosinas centralizeti ieperkamo zalu un
medicinas ieri¢u pieejamibas nepartrauktibu®.

Saistiba ar partneribas ligumu 02.02.2012. tika piepemti grozijumi Publisko iepirkumu
likuma 16.panta ceturta dala, saskana ar kuriem centraliz€to iepirkumu institiicija var veikt
iepirkumus un organizét iepirkuma procediras citu Eiropas Savienibas dalibvalstu pasititaju
vajadzibam. Sada gadijuma centralizéto iepirkumu institiicija pieméro Publisko iepirkumu likuma
noteiktas prasibas.

Pirmais kopigais iepirkums partneribas liguma ietvaros varétu biit tris vakcinas, tau kadas,
vel netiek atklats, jo intereSu saskanoSana turpinoties. Tapat arT nav skaidra konkréta summu, cik
izdosies ietaupit, veidojot kopigus iepirkumus®. Latvijas veselibas ministre I.Circene paudusi
ceribu, ka nakotn€, pamatojoties uz noslégto partneribas ligumu, varétu but runa par valsts
kompensgjamo zalu kopigiem iepirkumiem - konkréti par HIV/AIDS arsteéSanai nepiecieSamo zalu
iepirkumu. Tacu $adu zalu kopigi iepirkumi var€tu sarezgit tas, ka katrai valstij ir atSkirigas
kompensgjamas zales.

Secinajumi

1. Zalu paraléla importé€Sana un izplatiSana ir efektivs veids, ka samazinat zalu cenas, tadgjadi
padarot tas pieejamakas ar hroniskam slimibam slimojoSiem pacientiem.

2. Paraleli import€to vai izplatito zalu ieklausana kompens€jamo zalu saraksta padara $is zales
pacientiem pieejamakas.

3. Ministru kabinets, nolemjot svitrot 27.punktu no noteikumiem Nr.899, nav pietickami izvertgjis
So izmainu finansialo ietekmi, jo Tpasi attieciba pret tiem pacientiem, kuri lieto kompensgjamo
zalu saraksta ieklautas paral€li import€tas vai paral€li izplatitas zales.

4. Aizsargajot visas sabiedribas intereses, blitu apsverams jautajums par zalu kompensacijas bazes
cenu samazinajumu visam zalém neatkarigi no ta, ka Sis zales tiek ievestas Latvija.

5. NepiecieSama aktivaka valsts institiciju loma kompens€jamo zalu joma, radot ekonomiski
labveligakus apstaklus tadu zalu ieklauSanai kompens€jamo zalu saraksta, pieméram, atsakoties
no samaksas pieprasiSanas par zalu ieklauSanu valsts kompens&jamo zalu saraksta un papildus
izdevumiem par zalu uzturéSanu Saja saraksta.

6. Latvija ir izveidots tiesiskais reguléjums, lai pacientiem biitu iesp&jams pietiekami operativi
iegadaties Eiropas Ekonomikas zonas valsti registrétu (registracijas procesa esoSu), bet Latvija
neregistrétas zales.

7. Ari arpus Eiropas Ekonomikas zonas esosas valstis registrétu un lietotu zalu iegade, kas atbilst
Latvija lietojamo zalu sarakstam vai kuras tiek izplatitas ambulatorajai arstéSanai paredzeto zalu
iegades izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros, parasti ir pietickami operativa.

8. Problematiska ir tadu zalu iegade, kuras ir registrétas arpus Eiropas Ekonomikas zonas eso$as
valstts un kuras nav Latvija lietojamo zalu saraksta vai tas netiek izplatitas ambulatorajai
arst€Sanai paredzeto zalu iegades izdevumu kompensacijas sist€mas ietvaros.

9. Latvijas likumdev€jam noliika veicinat zalu pieejamibu ar hroniskam slimibam slimojoSiem
pacientiem biitu jaapsver iesp&jas mazinat zalu registracijas maksu zalém, kuras registrétas un
tiek lietotas arpus Eiropas Ekonomikas zonas.

23 http://www.tvnet.lv/zinas/latvija/420199-baltijas_valstis_kopigi_plano_iepirkt_tris_vakcinas


http://www.vm.gov.lv/lv/aktualitates/preses_relizes/3652_apstiprina_baltijas_valstu_partneribas_ligumu_par_kopigu_zal/
http://www.vm.gov.lv/lv/aktualitates/preses_relizes/3652_apstiprina_baltijas_valstu_partneribas_ligumu_par_kopigu_zal/
http://www.tvnet.lv/zinas/latvija/420199-baltijas_valstis_kopigi_plano_iepirkt_tris_vakcinas
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10. Var izteikt ceribu, ka Veselibas ministrijas izstradatie grozijumi noteikumos Nr.803 par paraléli
importéto vai izplatito zalu, ka arT neregistrétu zalu cenu veidoSanas regul&jumu un uzraudzibu,
ka ar1 par zalu paral€la importétaja un paraléla izplatitaja pienakumu deklaret paraléli izplatito
un paraléli import€to zalu iegades cenas veicinas zalu cenu samazinajumu.

11. Zalu cenas apméru liela mera nosaka zalu raZotaja realizacijas cena.

12. Noltuka palielinat konkurenci Latvijas farmacijas tirgii apsverams, ka regularu maksajumu
lieclums zalu registracijas (uzturéSanas) procedira varétu but atkarigs no attiecigo zalu
tirdzniecibas apgrozijuma.

13. Apsverama ir vienota zalu registracijas kartiba visas Baltijas valstis, t.sk. vienota zalu
registracijas un uzturéSanas izmaksu politika.

14. Nav pielaujamas situacijas, ja kads no zalu tirgus dalibniekiem pardod zales, piemérojot atlaides
no deklarétas cenas, lai nodroSinatu, ka cenas samazinajums sasniedz gala patérétaju, nevis to
izmanto zalu tirdzniecibas starpnieks.

15. Zalu pieejamibu ar hroniskam slimibam slimojoSiem pacientiem varétu sekmet, aktivizgjot
genérisko jeb patentbrivo zalu izplatibu Latvija. Tas bitu panakams, uzliekot arstam par
pienakumu recepté noradit tikai zalu starptautisko nepatent€to nosaukumu, Savukart
farmaceitiem, apkalpojot pacientus aptieka, butu uzlieckams pienakums vispirms piedavat
pacientiem l&takas zales no alternativi pieejamam.

16. Lidz ar citam tautsaimniecibas nozarém, arl farmacijas nozaré ir nepiecieSams PVN apméra
samazinajums.

17. Zalu cenu apméru potenciali varétu mazinat arT 22.05.2012. Ministru kabineta sédé izskatitais
likumprojekts “Grozijumi Farmacijas likuma”, kas cita starpa art nosaka grozijumus Farmacijas
likuma 54.panta un kas paredz zalu raZotaja tiesibas nepastarpinati izplatit zales arstniecibas
iestadem.

18. Ka nozimigs solis pretim zalu razotaju konkurences palielinaSanai, zalu cenu samazinaSanai un
zalu pieejamibas uzlaboSanai minams Baltijas valstu veselibas ministru 02.05.2012. parakstitais
partneribas ligums.

Zverinats advokats Ronalds Rozkalns
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