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Ministru kabineta noteikumi Nr. 347

Riga 2019. gada 16. julija (prot. Nr. 33 39. §)

Grozijumi Ministru kabineta 2006. gada 31. oktobra noteikumos Nr. 899
"Ambulatorajai arstésanai paredzéto zalu un medicinisko iericu iegades
izdevumu kompensacijas kartiba"

Izdoti saskana ar Farmacijas likuma
5. panta 20. punktu

1. Izdarit Ministru kabineta 2006. gada 31. oktobra noteikumos Nr. 899 "Ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu un
medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacijas kartiba" (Latvijas Véstnesis, 2006, 180. nr.; 2007, 54. nr.; 2008,
53., 150. nr.; 2009, 22., 138., 155. nr.; 2010, 18., 94., 172., 206. nr.; 2011, 35., 51., 170., 205. nr.; 2012, 79., 101.,
120., 165.nr.; 2013, 179., 251.nr.; 2014, 217.nr.; 2015, 104., 245.nr.; 2016, 187. nr.; 2017, 254. nr.; 2018, 5., 158. nr.;

2019, 82. nr.) sadus grozijumus:
1.1. izteikt 3.1 1. un 3.1 2. apak§punktu $ada redakcija:

"3.1 1. pacientam ir izrakstitas kompenséjamo zalu A saraksta ieklautas nereferences zales vai mediciniskas ierices.
Sada gadijuma pacients sedz starpibu starp attiecigas grupas nereferences un references zalu vai medicinisko iericu

aptiekas cenu (ar pievienotas vértibas nodokli);
3.1 2. izrakstito zalu vai medicinisko iericu izmaksas parsniedz So noteikumu 100. punkta noteikto apmeéru.";
1.2. izteikt 4.1 punktu $ada redakcija:

"4.1 Pacients, iegadajoties kompenséjamo zalu saraksta ieklautas zales vai mediciniskas ierices I kompensacijas
kategorijas ietvaros, aptieka maksa lidzmaksajumu — 0,71 euro par katru recepti. Nacionalais veselibas dienests,

veicot norékinus ar aptieku, samazina atmaksajamo summu par pacienta veikta lidzmaksajuma apmeru.”;
1.3. izteikt 4.2 punkta ievaddalu Sada redakcija:
"4.2 §o noteikumu 4.! punkta minéto pacienta lidzmaksajumu nepieméro:";
1.4. papildinat noteikumus ar I1! nodalu sada redakcija:
"I1L. Zalu valsts agentiiras atzinuma sanemsana
10.2 Zalu valsts agentiira sniedz atzinumu par:

10.21.jauna zalu vispariga nosaukuma vai jaunas zalu visparigo nosaukumu kombinacijas terapeitisko un izmaksu

efektivitati;
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10.22. zalu vispariga nosaukuma terapeitisko un izmaksu efektivitati kompensacijas nosacijumu parskatisanai;

10.2 3. 30 noteikumu 2. pielikuma neieklauto medicinisko ieri¢u izmaksu efektivitati un to izmaksu efektivitati

kompensacijas nosacijumu parskatisanai.

10.3 Lai sanemtu atzinumu, zalu vai medicinisko iericu registracijas apliecibas turétajs (ipasnieks) vai vina
pilnvarots parstavis vai medicinisko iericu razotajs vai vina pilnvarots parstavis, vai zalu vai medicinisko iericu
vairumtirgotajs vai vina pilnvarots parstavis (turpmak - iesniedzéjs) iesniedz Zalu valsts agentiira iesniegumu.

Iesnieguma norada:

10.3 1. informaciju par iesniedzéju (juridiskas personas nosaukums, registracijas numurs, juridiska adrese) un

maksataju (norekinu rekviziti);

10.3 2. informaciju par zalém vai medicinisko ierici (nosaukums, registracijas numurs, registracijas datums,
razotaja cena un paredzeta kompensacijas bazes cena, iepakojuma esoso devu skaits (turpmak - iepakojuma
lielums)). Zalem papildus norada zalu visparigo nosaukumu, zalu kodu anatomiski terapeitiski kimiskaja
klasifikacija ar definéto diennakts devu (turpmak — ATC/DDD klasifikacija), zalu formu un zalu stiprumu (aktivo

vielu daudzums deva);

10.3 3. slimibu, noradot diagnozes kodu atbilstosi Starptautiskajai statistiskajai slimibu un veselibas problému
klasifikacijai (10. redakcija) (turpmak — SSK klasifikacija), un pacientu mérka grupu (pacientu grupa ar noteiktu
diagnozi, kurai attiecigo zalu vai medicinisko iericu lietosana ir pamatota), kuru arstésanai izvértéjama zalu vai

medicinisko iericu iegades izdevumu kompensacija.
10.4 So noteikumu 10.3 punkta minétajam iesniegumam pievieno sadus dokumentus un informaciju:

10.4 1. klinisko pétijumu kopsavilkumu un publikaciju kopijas, noradot atsauci uz avotu, kas pierada so zalu vai
medicinisko iericu efektivitati un prieksrocibas attiecigajai diagnozei un pacientu grupai salidzinajuma ar citu
Latvija pieejamu alternativu terapiju;

10.4 2. farmakoekonomiskos apréekinus saskana ar So noteikumu 3. pielikuma noteiktajam zalu ekonomiskas
novertésanas vadlinijam,;

10.4 3. péc iesniedzéja ieskata — priekslikumus par finansialo lidzdalibu, lai uzlabotu izmaksu efektivitates

raditajus, salidzinot ar Latvija pieejamo standarta terapiju.

10.5 Zalu valsts agentarai ir tiesibas papildus So noteikumu 10.3 un 10.# punkta minétajiem dokumentiem un

informacijai pieprasit atzinuma sniegSanai nepiecieSamas papildu zinas.

10.% Ja S0 noteikumu 10.3 un 10.# punkta minétos dokumentus nevar sagatavot atbilstosi normativajiem aktiem par
elektronisko dokumentu noformésanu, tos iesniedz papira forma, nosttot Zalu valsts agentirai to elektronisko

versiju.

10.7 Izdevumus par atzinumu sniegsanu sedz iesnieguma iesniedzéjs saskana ar normativajiem aktiem par Zalu

valsts agenttras maksas pakalpojumu cenradi.

10.8 Péc iesnieguma registrésanas Zalu valsts agentura iesniedzéjs péc savas iniciativas nav tiesigs grozit
iesnieguma minéto informaciju.

10.% Sagatavojot atzinumu, Zalu valsts agentira veic Sadas darbibas:

10.9 1. arstniecisko novértésanu un izverte:



10.7 1.1. publicétu klinisko pétijumu rezultatus par terapeitiskas efektivitates prieksrocibam farmakoterapeitiskas
grupas vai diagnozes ietvaros attieciba uz mirstibas raditaju vai laiku lidz slimibas progresijai, hronisko slimibu
biezuma, invaliditates iestasanas, hospitalizacijas gadijumu samazinasanos, veselibas stavokla uzlabosanos,

salidzinot ar citu pieejamo arstésanas veidu;

10.9 1.2. atbilstibu arstu profesionalo asociaciju izstradatajam konkrétu slimibu arstésanas shémam (turpmak —

arstésanas shémas) un starptautiskajam arstésanas vadlinijam, ka ari citas valstis veiktus vertéjumus;

10.9 1.3. zalu vietu attiecigas slimibas arstéSanas shéma (pieméram, pirmas vai otras izvéles zales, pacientu mérka
grupas);

10.2 1.4. zalu formas un stipruma atbilstibu arstésanas shémai;

10.9 1.5. iepakojuma lieluma atbilstibu arstésanas kursam;

10.9 2. ekonomisko novertésanu atbilstosi $o noteikumu 3. pielikuma apstiprinatajam zalu ekonomiskas
noveértésanas vadlinijam;

10.9 3. ieintereséto personu, ja tadas ir pieaicinatas, viedokla izvertésanu.

10.10 ZaJu valsts agentiira atzinuma norada:

10.10 1. zaJu nosaukumu, zalu visparigo nosaukumu, zalu kodu ATC/DDD klasifikacija, zalu formu un zalu

stiprumu, zalu ievadisanas veidu vai informaciju par medicinisko ierici;

10.10 2. slimibu, noradot diagnozes kodu atbilstosi SSK klasifikacijai, un pacientu merka grupu, ja zales vai

mediciniskas ierices iesniegtas lietosanai noteiktai pacientu grupai;
10.10 3, slédzienu par zalu vai medicinisko ieri¢u salidzino$o efektivitati;
10.10 4. slédzienu par zalu vai medicinisko iericu izmaksu efektivitati veselibas apripes sistéma;

10.10 5. ipasus apsvérumus (ja tadi ir), kas janem vera, vertejot zales vai mediciniskas ierices ieklausanai

kompenséjamo zalu saraksta.

10.11 Zalu valsts agentira atzinumu sniedz elektroniska dokumenta forma, nosttot to uz iesnieguma iesniedzéja
elektroniska pasta adresi 120 dienu laika péc iesnieguma sanemsanas, neskaitot laiku, kas nepieciesams So
noteikumu 10.5 punkta minétas papildu informacijas sanemsanai, un laiku no rekina izrakstisanas lidz ta
apmaksai. Ja iesniedzéjs nav iesniedzis visus atzinuma sniegSanai nepiecieSamos dokumentus un informaciju vai
nav samaksajis par iesnieguma izskatisanu saskana ar normativajiem aktiem par Zalu valsts agenttras maksas

pakalpojumu cenradi, Zalu valsts agentira iesniegumu neizskata un informé par to iesnieguma iesniedzéju.

10.12 Zalu valsts agentura piecu darbdienu laika péc atzinuma nosutisanas iesniedzéjam publicé informaciju par

atzinumu sava timek]vietne.";
1.5. izteikt 11. un 12. punktu $ada redakcija:

"11. Lai zales vai mediciniskas ierices ieklautu kompenséjamo zalu saraksta, iesniedzejs iesniedz Nacionalaja

veselibas dienesta iesniegumu. Iesnieguma norada:

11.1. informaciju par iesniedzéju (juridiskas personas nosaukums, registracijas numurs, juridiska adrese) un

maksataju (norekinu rekviziti);



