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Ministru kabineta noteikumu projekta

“Grozījumi „Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumos Nr.313 „Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitskās darbības licencēšanas kārtība””

sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 1.punkts, likuma „Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību”12.panta pirmā daļa un rīcības plāna „Par Veselības ministrijas funkciju pārņemšanu veterināro zāļu jomā” (apstiprināts ar Ministru kabineta 2010.gada 24.augusta rīkojumu Nr.500 „Par rīcības plānu „Par Veselības ministrijas funkciju pārņemšanu veterināro zāļu jomā””) 2.daļas 20.apakšpunkts.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Spēkā esošajos Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumos Nr.313 „Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitskās darbības licencēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumi Nr.313) noteikts, ka licences farmaceitiskajai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai (veterināro zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavu darbībai) izsniedz Zāļu valsts aģentūra pēc uzņēmumu atbilstības novērtēšanas un trīs līdz sešu mēnešu laikā pēc licences izsniegšanas atkārtoti novērtē, vai ražotājs ražo zāles un veterinārās zāles saskaņā ar labas ražošanas prakses prasībām un vai lieltirgotavas telpas atbilst prasībām normatīvajos aktos par zāļu vai veterināro zāļu izplatīšanu.
Veselības inspekcija veic zāļu un veterināro zāļu ražošanas un izplatīšanas kontroli, izvērtējot, vai zāles un veterinārās zāles ražo un izplata komersanti, kas saskaņā ar noteikumiem Nr.313 saņēmuši atbilstošu licenci un vai zāļu un veterināro zāļu ražotāji ir saņēmusi labas ražošanas prakses sertifikātu un izplata saražotās zāles saskaņā ar zāļu un veterināro zāļu apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasībām.
Ievērojot koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē” (atbalstīta ar Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojumu Nr.388 ”Par koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē”” (Ministru kabineta 2010.gada 6.jūlija sēdes protokols Nr.34 34.§)) (turpmāk – koncepcija) un pamatojoties uz likumu „Grozījumi Farmācijas likumā” (likums Saeimā pieņemts 28.10.2010.), no 2011.gada 1.janvāra veterināro zāļu aprites uzraudzību, tostarp veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanu (veterināro zāļu ražošanu un veterinārās lieltirgotavas darbības), nodrošina Pārtikas un veterinārais dienests, tādēļ no noteikumiem Nr.313 ir jāsvītro nosacījums, ka veterināro zāļu ražotāju un veterinārās lieltirgotavas atbilstību novērtē un speciālo atļauju (licenci) veterinārfarmaceitiskajai darbībai izsniedz Zāļu valsts aģentūra. 

Atbilstoši koncepcijas 44.punktam:

1) lai neradītu lieku administratīvo slogu komersantiem, netiek mainīta to personu licencēšanas un atbilstības novērtēšanas sistēma, kuras vēlas ražot vai vairumtirdzniecībā izplatīt gan cilvēkiem paredzētās, gan veterinārās zāles. Zāļu un veterināro zāļu ražotāja atbilstības novērtēšana ietver uzņēmuma atbilstības novērtēšanu zāļu un veterināro zāļu ražošanu reglamentējošo normatīvo aktu prasībām gan pirms, gan pēc licences izsniegšanas;

2) netiek mainītas atbildīgo valsts institūciju (Zāļu valsts aģentūras, Veselības inspekcijas un Pārtikas un veterinārā dienesta) funkcijas narkotisko un psihotropo zāļu aprites uzraudzībā un kontrolē;
3) Pārtikas un veterinārais dienests pārņem Veselības inspekcijas funkcijas veterinārfarmaceitiskās darbības uzraudzībā un kontrolē.
Nepieciešams saskaņot noteikumos Nr.313 minēto deleģējumu ar deleģējumu Farmācijas likumā.

Ņemot vērā iepriekšminēto, ir jāprecizē noteikumi Nr.313.

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojums Nr.388 ”Par koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē””.

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ir sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2010.gada 30.marta noteikumos Nr.313 „Farmaceitiskās un veterinārfarmaceitskās darbības licencēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumu projekts), kurā:

1) precizēts 1.1.apakšpunkts saskaņā ar Farmācijas likuma 5.panta 1.punktā noteikto (1.1.apakšpunkts); 

1) svītrota Zāļu valsts aģentūras kompetence izsniegt speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai un speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu lieltirgotavas darbībai, izņemot gadījumus, ja cilvēkiem paredzēto zāļu ražotājs vēlas ražot arī veterinārās zāles, kā arī ja cilvēkiem paredzēto zāļu izplatītājs vēlas izplatīt arī veterinārās zāles (1. un 3.punkts, 5.1.apakšpunkts, 7., 8., 9., 10., 12., 13., 14., 16., 17., 18., 19., 20., 21., 24., 25., 26., 27., 28., 32. un 33.punkts);
2) noteikta informācijas apmaiņas kārtība starp Pārtikas un veterināro dienestu un Zāļu valsts aģentūru par atbilstības novērtēšanu un izsniegtajām speciālajam atļaujām (licencēm) (29.2. un 29.4.apakšpunkts);
3) zāļu ražotāju un lieltirgotavu, kas vienlaikus ražo vai izplata gan cilvēkiem paredzētās, gan veterinārās zāles, atbilstības novērtēšanu gan pirms, gan pēc licences izsniegšanas uzrauga Zāļu valsts aģentūra (2.4. un 5.2.apakšpunkts, 6., 11., 15.punkts). 
Zāļu valsts aģentūra pirms licences izsniegšanas novērtē uzņēmuma atbilstību normatīvo aktu prasībām, izsniedz licenci un trīs līdz sešu mēnešu laikā pēc licences izsniegšanas atkārtoti veic tā paša uzņēmuma atbilstības novērtēšanu, lai pārliecinātos, vai uzņēmums izpilda speciālajā atļaujā (licencē) iekļautos nosacījumus. Zāļu valsts aģentūra, atkārtoti novērtējot uzņēmumu, ņem vērā iepriekšējā novērtēšanā (pirms licences izsniegšanas) novērtēšanas protokolā norādīto;
4) Pārtikas un veterinārais dienests pilda to zāļu ražotāju un izplatītāju, kas vienlaikus ražo vai izplata veterinārās zāles, veterinārfarmaceitiskās darbības uzraudzības un kontroles funkcijas, kuras līdz šim bija Veselības inspekcijas kompetencē (22. un 23.punkts, 29.1.apakšpunkts, 30. un 31.punkts).
Anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests, Zāļu valsts aģentūra un Veselības inspekcija.

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Nav attiecināms.

	7.
	Cita informācija
	Nav


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums attiecas uz personām, kas iesaistītas veterināro ražošanā un izplatīšanā vairumtirdzniecībā:
1) 27 veterināro zāļu lieltirgotavām;

2) diviem komersantiem, kas ražo (importē) tikai veterinārās zāles. 
(Informācija no Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnes www.zva.gov.lv.)

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Nav attiecināms.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Nav attiecināms.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavas darbībai izsniegšanas administratīvā procedūra nemainās, bet licenci turpmāk izsniegs Pārtikas un veterinārais dienests.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavas darbībai izsniegšanas administratīvā procedūra nemainās, bet licenci turpmāk izsniegs Pārtikas un veterinārais dienests.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav attiecināms.

	7.
	Cita informācija
	Nav

	Anotācijas III sadaļa – nav attiecināms


 
	IV. Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	1.
	Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	1. Līdz 2010.gada 30.decembrim Zemkopības ministrija sagatavos un iesniegs Ministru kabinetā noteiktā kārtībā:

1.1. likumprojektu „Grozījumi Farmācijas likumā”, kurā noteiks, ka:

1) pēc speciālās atļaujas (licences) zāļu ražošanai ar darbības jomu „veterināro zāļu ražošana” licences izsniegšanas Zāļu valsts aģentūra novērtē zāļu ražotāja atbilstību zāļu un veterināro zāļu labas ražošanas prakses prasībām un zāļu ražotājam izsniedz gan zāļu, gan veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu;

2) pēc speciālās atļaujas (licences) izsniegšanas veterināro zāļu ražošanai Pārtikas un veterinārais dienests novērtē veterināro zāļu ražotāja atbilstību veterināro zāļu labas ražošanas prakses prasībām un veterināro zāļu ražotājam izsniedz veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu;
2. Vienlaikus ir sagatavoti šādi Ministru kabineta noteikumi:

 „Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai”, kuros norādīti komersanta, kas vēlas uzsākt veterinārfarmaceitisko darbību, tiesības un pienākumi, kā arī Pārtikas un veterinārā dienesta kompetence veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanā un Zāļu valsts aģentūras kompetence, izsniedzot speciālās atļaujas (licences) veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai un veterināro zāļu lieltirgotavas darbībām ar veterinārajām zālēm.
Minēto noteikumu spēkā stāšanās laiks ir 2011.gada 1.janvāris, par projekta izstrādi ir atbildīga Zemkopības ministrija. (Projekti ir nosūtīti saskaņošanai ar Veselības, Tieslietu, Finanšu un Ekonomikas ministriju.)

	2.
	Cita informācija
	Nav


Anotācijas V sadaļa – nav attiecināms.
	VI. Sabiedrības līdzdalība un šis līdzdalības rezultāti

	1. Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts nosūtīts elektroniski biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, ”Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome” un Latvijas Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācijai.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Nav saņemti iebildumi.

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Nav saņemti iebildumi.

	4. Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Konsultācijas nav notikušas.

	5. Cita informācija
	Nav


 

	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests, Zāļu valsts aģentūra un Veselības inspekcija

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Zāļu valsts aģentūras funkcijas tiek sašaurinātas.

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Nav attiecināms.

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	Nav attiecināms.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	Nav attiecināms.

	6.
	Cita informācija
	Nav
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