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Tehniskais uzdevums juridiskajam pētījumam projektā "Zāļu pieejamība - tiesības, nevis privilēģija" (turpmāk tekstā – pētījums)

Rīgā, 01.03.2012.

Pētījuma mērķis: izvērtēt  tiesisko regulējumu HIV un vīrushepatīta C inficētiem pacientiem nepieciešamo zāļu pieejamības veicināšanai.

Pētījuma būtība.


Ievērojot to, ka zāļu paralēlā importēšana un izplatīšana ir efektīvs veids, kā samazināt zāļu cenas, pētījuma ietvaros paredzēts analizēt zāļu paralēlās importēšanas vai izplatīšanas būtību, priekšrocības un trūkumus kā arī to saistītās problēmas. 


Pētījumā paredzēts identificēt ierobežojumus zāļu paralēlai importēšanai vai izplatīšanai, kā arī iespējamos risinājumus šo ierobežojumu novēršanai.


Pētījuma ietvaros tiks izvērtēti nosacījumi paralēli importēto vai izplatīto zāļu iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā, kā arī identificētas un analizētas problēmas, kas saistītas ar paralēli importēto vai izplatīto zāļu iekļaušanai kompensējamo zāļu sarakstā.


Pētījumā iecerēts noskaidrot Latvijā nereģistrētu zāļu ievešanas juridiskos priekšnoteikumus


Pētījumā paredzēts analizēt zāļu cenu veidošanas principus, kā arī zāļu izrakstīšanas tiesisko regulējumu, vienlaikus šajā sakarā novērtējot iespējas, kā samazināt zāļu cenas, tādējādi padarot tās pieejamākas ar hroniskām slimībām slimojošiem pacientiem. 


Pētījuma gaitā arī tiks izvērtēta Veselības ministrijas iniciatīva grozījumiem Farmācijas likumā, kas paredz nodrošināt zāļu ražotāja, paralēlā izplatītāja vai paralēlā importētāja deklarētās cenas, zāļu lieltirgotāja un aptiekas maksimāli pieļaujamo cenu publiskošanu, kā arī kas paredz ārstniecības iestādēm iespēju iepirkt zāles tieši no ražotāja, tādējādi ļaujot samazināt ārstniecības iestādēm izmaksas medikamentu iegādei. 


Pētījumā arī paredzēts izvērtēt nesenos grozījumus tiesiskajā regulējumā, kas Latvijai līdz ar citām Baltijas valstīm dod iespēju veikt kopīgus, centralizētus iepirkumus veselības aprūpes jomā, kas potenciāli var mazināt vienu būtiskākajiem šķēršļiem zāļu cenu samazināšanai - mazo tirgus apjomu. 

Sagaidāmais pētījuma rezultāts.

Tiks dotas atbildes uz sekojošiem jautājumiem: 

1. Par HIV un vīrushepatīta C inficētiem pacientiem nepieciešamo zāļu paralēlās importēšanas un izplatīšanas, kā arī nereģistrēto zāļu ievešanas iespējām (apjomā 5 - 8 lpp.):

1.1. Kādā veidā ir iespējams panākt paralēli importēto vai izplatīto zāļu iekļaušanu kompensējamo zāļu sarakstā, kā arī sekmēt šo zāļu piedāvājumu un izvēli valsts publiskajos iepirkumos? 

1.2. No kādām valstīm iespējama zāļu paralēlā importēšana un izplatīšana; kādām zālēm tas iespējams; kā nepieciešams šīs zāles reģistrēt; patenta esamības pārbaude; kādas ir prasības uzņēmumiem, kas vēlas paralēli importēt vai izplatīt zāles?

1.3. Kādā veidā Latvijā iespējams ievest nereģistrētos preparātus (piemēram, no Indijas) un kā nereģistrētu zāļu ievešana notiek citās valstīs?

1.4. Kas ir jāuzlabo, lai veicinātu zāļu paralēlo importēšanu un izplatīšanu, kā arī nereģistrēto dzīvībai svarīgo medikamentu importu to ierobežotas pieejamības situācijās? Kādi juridiski un organizatoriski sarežģījumi novērojami paralēli importēto un izplatīto zāļu publiskajos iepirkumos?

1.5. Rekomendācijas zāļu paralēlās importēšanas un izplatīšanas iespēju uzlabošanai:

1.5.1. konkrēti kādi četri risinājumi nepieciešami no valsts pārvaldes un komerciālā sektora puses, lai panāktu pozitīvas pārmaiņas 1 - 2 gadu laikā; kā arī 1 – 3 rekomendācijas šī projekta izpildītājiem, lai panāktu, ka valsts pārvalde un komerciālais sektors veiktu šos risinājumus.

1.5.2. Rekomendācijas citiem partneriem.

2. Attiecībā uz zāļu cenu veidošanu jautājumu uz 1 - 2 lpp. tiks sniegtas atbildes, kā zāļu ražotājs, zāļu lieltirgotavas un aptiekas veido zāļu cenas, kādus ierobežojumus likumdevējs noteicis zāļu uzcenojumam. Tiks sniegti arī ieteikumi, kādi grozījumi normatīvos aktos būtu nepieciešami, lai valsts varētu efektīvi sabalansēt zāļu apritē iesaistīto komersantu un visas sabiedrības intereses jautājumā par zāļu cenām.

3. Farmācijas likuma grozījumu novērtējums.

Farmācijas likumā paredzēto izmaiņu projektā piedāvāto izmaiņu izskatīšana un izvērtēšana (apjomā 1 - 2 lpp.).

4. Kopīgie Baltijas valstu zāļu iepirkumi. 

Īss (apjomā 1 - 2 lpp.) izklāsts par Publisko iepirkumu būtību veselības aprūpes jomā, normatīvo akt izmaiņām, kas padara iespējamas Baltijas valstu kopīgos zāļu iepirkumus. Atbilde uz jautājumiem (apjomā līdz 2 lpp.): kā tiks veidots iepirkumu saraksts; kas un pēc kādiem kritērijiem tiks iepirkts; kādā veidā pilsoniskā sabiedrība var ietekmēt tādu zāļu iekļaušanu kopīgajos iepirkumos, kas paredzētas HIV un vīrushepatīta C infekciju ārstēšanai, kā tiks aprēķinātas cenas kopīgajiem iepirkumiem, kā arī novērtēta Baltijas valstu budžeta ekonomija, veicot kopīgus iepirkumus..

Pētījuma metode: normatīvo aktu, specializētas literatūras analīze; ja nepieciešamas - informācijas pieprasījumi no valsts pārvaldes iestādēm, ārstniecības iestādēm u.c. 


