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Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
Ministru kabineta noteikumu projektam “Grozījumi Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumos Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi””

	Tiesību akta projekta anotācijas kopsavilkums

	Mērķis, risinājums un projekta spēkā stāšanās laiks (500 zīmes bez atstarpēm)
	Ministru kabineta noteikumu projekts “Grozījumi Ministru kabineta 2016. gada 31.maija noteikumos Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi”” (turpmāk – noteikumu projekts) sagatavots, lai veicinātu veterināro zāļu pieejamību dzīvnieku slimību ārstēšanai un antimikrobiālo līdzekļu piesardzīgu lietošanu dzīvniekiem, precizējot prasības valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanai un lietošanai, kā arī samazinātu administratīvo slogu personām, kas iesaistītas veterināro zāļu apritē. Projekts stāsies spēkā pēc tā pieņemšanas Ministru kabinetā un izsludināšanas.



	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums



	1. Zemkopības ministrijas iniciatīva.
2. Ministru kabineta 2018. gada 20. marta sēdes protokollēmuma “Likumprojekts "Grozījumi Oficiālās elektroniskās adreses likumā"” (Nr.16 26.§) 4. punkts. 

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas, kuru risināšanai tiesību akta projekts izstrādāts, tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	1. Noteikumos Nr.326 noteiktas prasības valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas atļauju  veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai izsniegšanai, lai nodrošinātu tādu veterināro zāļu pieejamību, kas valstī dzīvnieku slimību ārstēšanai un profilaksei nepieciešamas pastāvīgi, bet mazā daudzumā. Latvijas Veterinārārstu biedrība (turpmāk – biedrība) izvērtē veterināro zāļu nepieciešamību veterinārmedicīniskas prakses nodrošināšanai valstī un sniedz Pārtikas un veterinārajam dienestam (turpmāk – dienests) priekšlikumu par konkrētu aktīvo vielu, dzīvnieku mērķsugu un diagnožu iekļaušanu atsevišķā sarakstā. Dienests apkopo biedrības sniegto informāciju un iekļauj biedrības priekšlikumā minētās aktīvās vielas, mērķsugas un indikācijas aktīvo vielu sarakstā (turpmāk – saraksts), nodrošinot šī saraksta publisku pieejamību. Pamatojoties uz šo sarakstu, veterināro zāļu lieltirgotava izvēlas citā Eiropas Savienības dalībvalstī reģistrētas veterinārās zāles, kas satur sarakstā norādītās aktīvās vielas un ir paredzētās atbilstošām mērķsugām un diagnozēm, un iesniedz dienestā iesniegumu veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas atļaujas veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai saņemšanai. Dienests izvērtē iesniegumā norādītās informācijas atbilstību normatīvo aktu prasībām un pieņem lēmumu izsniegt attiecīgo atļauju vai atteikt izsniegt attiecīgo atļauju. Atļaujas darbības termiņš ir viens gads.

	
	
	Prasība ir spēkā kopš 2016. gada vidus.
Izanalizējot sistēmas darbību praksē, ir secināts, ka nepieciešams detalizētāk noteikt kritērijus attiecīgā saraksta izveidei un aktualizēšanai, lai uzlabotu sistēmas darbību atbilstoši paredzētajam mērķim – nodrošināt augstu sabiedrības un dzīvnieku veselības aizsardzības līmeni, veicinot tādu zāļu pieejamību, kas dzīvniekiem nepieciešamas nelielā daudzumā, bet pastāvīgi, kā arī veicinātu antimikrobiālo līdzekļu piesardzīgas un atbildīgas lietošanas principu ievērošanu.
Ievērojot iepriekšminēto, noteikumu projektā paredzēti šādi grozījumi:
1) līdz šim galvenais pamatojums aktīvo vielu, mērķsugu un indikāciju iekļaušanas sarakstā ir tāds, ka valstī veterināro zāļu reģistrā nav iekļautas veterinārās zāles, kas satur noteiktas aktīvās vielas noteiktā zāļu formā un stiprumā un kas paredzētas noteiktām mērķsugām un indikācijām. 
Tomēr Latvijas veterināro zāļu reģistrā var būt iekļautas veterinārās zāles ar tādu pašu aktīvo vielu, mērķsugu un indikācijām, bet ar atšķirīgu stiprumu un zāļu formu. Dzīvnieku slimību ārstēšanai vai profilaksei iespējams izmantot dažādas veterinārās zāles, kas paredzētas vienām un tām pašam indikācijām un mērķsugām.
Tā kā valstī nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauju sistēma ir paredzēta tikai retiem izņēmuma gadījumiem (kad valstī dzīvnieku ārstēšanai nav pieejamas reģistrētās zāles), noteikumu projektā kā saraksta izveides pamatkritērijs tiek noteikts veterināro zāļu pieejamība konkrētām indikācijām konkrētu mērķsugu ārstēšanai. Tādējādi saraksta izveidē uzsvars tiek likts uz indikācijām un mērķsugām, nevis uz aktīvajām vielām, kā tas bija līdz šim;
2) līdz šim prasība biedrībai iesniegt dienestā pamatojumu katram priekšlikumam par aktīvo vielu, indikāciju un mērķsugu iekļaušanu sarakstā, norādot to dzīvnieku skaitu, kam šīs zāles būs nepieciešamas, slimības aktualitāti valstī un nepieciešamo zāļu daudzumu gadā, bija noteikta kā brīvprātīga. Tomēr, lai dienests varētu izvērtēt iesnieguma veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas atļauju saņemšanai un iesniegumā norādīto zāļu daudzuma pamatotību, nepieciešama sīkāka informācija par to, kāds ir šo zāļu pieprasījums valstī, kā arī pamatojums, kādēļ nepieciešamas tieši šādas zāles. Tādēļ noteikumu projektā prasība biedrībai turpmāk iesniegt dienestā pamatojumu katram priekšlikumam par indikāciju, mērķsugu un aktīvo vielu iekļaušanu sarakstā un norādīt paredzamo zāļu daudzumu gadā noteikta kā obligāta (noteikumu Nr.326 68. punkta jaunā redakcija).

	
	
	Ja biedrība nevar detalizēti pamatot zāļu nepieciešamību, dienests pēc biedrības iniciatīvas var papildināt sarakstu, pamatojoties uz pieejamo informāciju par veterinārajām zālēm, kurām iepriekš trīs gadu periodā vairākkārt ir bijusi izsniegta ievešanas un lietošanas atļauja izņēmuma gadījumos. Tādā situācijā dienests sākotnējo informāciju par attiecīgo zāļu nepieciešamību iegūst no praktizējošu veterinārārstu pieprasījumiem un pamatojumiem;
3) noteikumos Nr. 326 noteikts, ka atļaujas var izsniegt, ja veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai nepieciešamas veterinārās zāles, kas paredzētas konkrētām indikācijām un mērķsugām un satur konkrētas aktīvās vielas, bet nav reģistrētas valstī. Tomēr Latvijas veterināro zāļu reģistrā var būt iekļautas veterinārās zāles, kas paredzētas tām pašām indikācijām un mērķsugām, bet satur citas aktīvās vielas. Dzīvnieku slimību ārstēšanai vai profilaksei iespējams izmantot dažādas veterinārās zāles, kas paredzētas vienām un tām pašām indikācijām un mērķsugām, savukārt aktīvās vielas var atšķirties. 
Tādēļ noteikumu projektā paredzēta prasība biedrībai pamatot, kādēļ biedrības priekšlikumā paredzētās veterinārās zāles ir piemērotākas dzīvnieku veselības nodrošināšanai nekā Latvijā reģistrētas veterinārās zāles, kas ir paredzētas tām pašam indikācijām un mērķsugām, bet satur citu aktīvo vielu (ja šādas zāles ir reģistrētas). Tādā situācijā dienests, pieņemot lēmumu par mērķsugu un indikāciju saraksta papildināšanu, izvērtē, vai biedrības priekšlikumam atbilstošas veterinārās zāles sniedz būtisku terapeitisku ieguvumu salīdzinājumā ar Latvijā jau reģistrētām zālēm, un atsaka biedrības priekšlikuma iekļaušanu sarakstā, ja pēc pieejamās informācijas analīzes neapstiprinās šāds ieguvums.

2. Starptautiski un Eiropas Savienībā liela uzmanība tiek pievērsta cīņai ar antimikrobiālo rezistenci. Antimikrobiālo līdzekļu pārmērīga vai nepamatota lietošana lauksaimniecības dzīvniekiem ir viens no biežāk minētajiem antimikrobiālās rezistences attīstības un izplatības iemesliem. Tādēļ īpašs uzsvars tiek likts uz antimikrobiālo līdzekļu saturošu veterināro zāļu lietošanu dzīvniekiem saskaņā ar piesardzīgas lietošanas principiem. Piesardzīgas lietošanas principi paredz rūpīgi izvērtēt antimikrobiālos līdzekļus saturošu zāļu lietošanas nepieciešamību katrā individuālā gadījumā, kā arī noteikt slimības ierosinātāju jutību pret attiecīgajiem antimikrobiālajiem līdzekļiem. 
Tādēļ, lai nodrošinātu augstu sabiedrības veselības aizsardzības līmeni un veicinātu antimikrobiālo līdzekļu piesardzīgas lietošanas principu ievērošanu ikdienā, noteikumu projektā paredzēts, ka lauksaimniecības dzīvniekiem paredzētos antimikrobiālos līdzekļus saturošas valstī nereģistrētās zāles varēs izsniegt tikai konkrētām personām konkrētos gadījumos, pamatojoties uz valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un lietošanas atļaujām izņēmuma gadījumos.
Pasaules Veselības organizācija ir izveidojusi antimikrobiālo līdzekļu sarakstu, kas ir atzīti par cilvēku veselībai kritiski nozīmīgiem (turpmāk – CIA), jo ir vienīgie (vai ir pieejama ļoti ierobežota terapija), lai ārstētu cilvēku dzīvību apdraudošas, ļoti bīstamas infekcijas slimības. (https://www.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/ ). Pieci antimikrobiālie līdzekļi ir noteikti kā augstākās prioritātes CIA – cephalosporīni, glikopeptīdi, makrolīdi, polimiksīni un kvinoloni, jo šie līdzekļi ir vienīgie tādu ļoti bīstamu infekcijas slimību, piemēram, tuberkulozes ārstēšanai, kuras var apdraudēt lielu skaitu cilvēku un kuru rezistences dēļ ir ļoti ierobežotas terapijas iespējas. 
Atbilstoši Eiropas Komisijas “Pamatnostādnēm antimikrobiālo līdzekļu piesardzīgai lietošanai veterinārijā” dzīvniekiem CIA pieļaujams lietot retos gadījumos, kad cita terapija nav piemērota. Tādēļ noteikumu projektā noteikta prasība noteikt slimības ierosinātāju jutību pret antimikrobiālajiem līdzekļiem, pirms tiek pieprasītas valstī nereģistrētas veterinārās zāles, kas satur augstākās prioritātes CIA.

3. Noteikumos Nr. 326 noteikts, ka valstī nereģistrētu veterināro zāļu, tostarp vakcīnu, ievešanas un lietošanas atļauju izņēmuma gadījumos turētāji (lieltirgotāji) atļaujā norādītās zāles var izsniegt tikai atļaujā norādītajām veterinārmedicīniskās prakses iestādēm, kas pieprasījušas zāles. Tomēr citos gadījumos  veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai ir tiesīgas pieprasīt gan veterinārmedicīniskās prakses iestādes, gan atbildīgie prakstizējošie veterinārārsti – veterinārmedicīnisko pakalpojumu sniedzēji, kas noslēguši līgumu ar dzīvnieku īpašniekiem, kas tiesīgi iegādāties veterinārās zāles lieltirgotavā savas darbības nodrošināšanai bez tiesībām tās tālāk izplatīt (turpmāk – dienesta atļaujas saņēmējs).
Lai nodrošinātu augstu dzīvnieku un sabiedrības veselības aizsardzības līmeni, veicinot veterināro zāļu pieejamību gadījumos, kad valstī nereģistrētas veterinārās zāles, īpaši vakcīnas, nepieciešamas dienesta atļauju saņēmēju ganāmpulka dzīvnieku slimību ārstēšanai un profilaksei, noteikumu projektā paredzēts, ka valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un lietošanas atļauju izņēmuma gadījumos turētāji veterinārās zāles drīkst izsniegt arī pēc atbildīgā praktizējošā veterinārārsta pieprasījuma dienesta atļaujas saņēmējiem. Tādēļ noteikumu projektā precizēti attiecīgo iesniegumu un atļauju veidlapu paraugi.

4. Noteikumos Nr.326 noteikts, ka valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas vai lietošanas atļaujas var saņemt veterināro zāļu lietirgotavas, tomēr veterinārās zāles vairumtirdzniecībā drīkst izplatīt arī tie cilvēkiem paredzēto zāļu izplatītāji vairumtirdzniecībā, kuru speciālās atļaujas (licences) pielikumā kā speciālās darbības nosacījums norādīts “veterināro zāļu izplatīšana”. Tā kā visas personas, kas ir tiesīgas izplatīt veterinārās zāles vairumtirdzniecībā, ievēro vienādas veterināro zāļu iegādes, uzglabāšanas un izplatīšanas prasības, noteikumi Nr.326  precizēti, lai valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas vai lietošanas atļaujas var saņemt visas lieltirgotavas, kas ir tiesīgas izplatīt veterinārās zāles.

5. Personai, kas saņēmusi dienesta atļauju iegādāties veterinārās zāles lieltirgotavā savas darbības nodrošināšanai, ir pienākums nodrošināt, lai veterināro zāļu aprite saimniecībā notiek saskaņā ar veterināro zāļu apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasībām, kā arī lai praktizējošais veterinārārsts, ar kuru ir noslēgts līgums par veterinārmedicīnisko pakalpojumu sniegšanu uzņēmumā, pilda savus pienākumus. Lai samazinātu tiesību normu paplašinātas interpretācijas iespējas, noteikumu projektā precizēti dienesta atļaujas saņēmēja un atbildīgā praktizējošā veterinārārsta pienākumi.

6. Ja veterināro zāļu reģistrācijas apliecības īpašnieks izdara izmaiņas veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā un tādēļ ir nepieciešamas izmaiņas arī veterināro zāļu lietošanas instrukcijā un marķējumā, dienests var atļaut izplatīt atlikušos veterināro zāļu krājumus, kuru lietošanas instrukcijā un marķējumā vēl nav ieviestas izmaiņas, nosakot termiņu šādu veterināro zāļu izplatīšanai. Līdz šim bija paredzēts, ka dienests izsniedz atsevišķu atļauju atlikušo veterināro zāļu krājumu izplatīšanai. Lai samazinātu administratīvo slogu uzņēmējiem, noteikumu projektā paredzēts, ka minētajā gadījumā atlikušo zāļu krājuma izplatīšanas termiņu dienests norāda lēmumā par izmaiņu apstiprināšanu veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā, neizsniedzot atsevišķu atļauju.

7. Lai saņemtu valstī nereģistrētu veterināro zāļu un vakcīnu ievešanas un lietošanas atļauju izņēmuma gadījumos, atļaujas pretendentam līdz šim bija jāiesniedz zāļu izcelsmes valsts kompetentās iestādes apstiprināts zāļu apraksts un tā tulkojums angļu valodā, kā arī šo zāļu marķējuma un lietošanas instrukcijas tulkojums angļu un latviešu valodā. Dienests informāciju par attiecīgajām veterinārajām zālēm var iegūt no attiecīgās valsts kompetentās iestādes uzturētajiem zāļu reģistriem, tādēļ noteikumu projekts paredz svītrot prasību iesniegt zāļu aprakstu un marķējuma maketa tulkojumu latviešu valodā, savukārt lietošanas instrukcijas tulkojums ir jānodrošina latviešu valodā. Prasība iesniegt lietošanas instrukcijas tulkojumu latviešu valodā neattiecas uz situāciju, kad valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un lietošanas atļaujas izņēmumu gadījumos pretendents ir veterinārmedicīniskās prakses iestāde, kas zāles iegādājas tikai savas prakses nodrošināšanai. Šādā gadījumā veterinārmedicīniskās prakse iestāde savas darbības nodrošināšanai var izvēlēties lietošanas instrukcijas valodu (latviešu vai angļu valoda), lai saņemtu pilnu informāciju par zāļu pareizu lietošanu.
Tādējādi atļaujas pretendentam tiek samazināts iesniedzamo dokumentu apjoms, turklāt paredzēts, ka zāļu marķējuma maketu un lietošanas instrukcijas tekstu varēs iesniegt elektroniskā formā.

8. Speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai turētāji ir tiesīgi piegādāt pašu saražotās veterinārās zāles tikai veterināro zāļu izplatītājiem vairumtirdzniecībā, jo speciālā atļauja (licence) veterināro zāļu ražošanai neparedz veterināro zāļu izplatīšanu vairumtirdzniecībā. Lai nodrošinātu skaidras un nepārprotamas tiesību normas, noteikumi Nr.326 papildināti ar nosacījumu, ka veterināro zāļu ražotāji un importētāji veterinārās zāles izplata tikai vairumtirgotājiem, kā izņēmumu paredzot tiesības veterināro zāļu importētājiem, kas saņēmuši valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un lietošanas atļauju, piegādāt konkrētās atļaujā norādītās zāles tikai atļaujā norādītajām personām.

9. Noteikumu projektā precizēti nosacījumi par to, kuros gadījumos pieļaujama zāļu izgatavošana aptiekā, nosakot, ka zāles aptiekā pieļaujams izgatavot tikai tādā gadījuma, ja valstī nav pieejamas līdzvērtīgas reģistrētas veterinārās zāles.

10. Noteikumu projektā izdarīti redakcionāli precizējumi, tostarp, svītrota prasība iesniegumā norādīt faksa numuru, ņemot vērā elektroniskās sarakstes iespējas. 

11. Noteikumu projektā izdarīti redakcionāla rakstura grozījumi par saziņas nodrošināšanu pa oficiālo elektronisko adresi, izpildot Ministru kabineta 2018. gada 20. marta sēdes protokollēmuma “Likumprojekts "Grozījumi Oficiālās elektroniskās adreses likumā"” (Nr.16 26.§) 4.punktā noteikto.
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	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību, tautsaimniecības attīstību un administratīvo slogu

	1.
	Sabiedrības mērķgrupas, kuras tiesiskais regulējums ietekmē vai varētu ietekmēt
	Noteikumu projekts attiecas uz:
1) personām, kas ir saņēmušas veterinārmedicīniskās prakses sertifikātu, kā arī uz veterinārmedicīniskās prakses iestādēm. Šobrīd valstī ir:
a) 850 sertificētu veterinārārstu;
b) 189 veterinārmedicīniskās prakses iestādes;
2) veterināro zāļu ražotājiem un importētājiem, kas izplata saražotās vai importētās veterinārās zāles. Šobrīd valstī ir:
a) 7 veterināro zāļu ražotāji un importētāji;
b) 6 cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāji un importētāji, kas ir tiesīgi ražot un izplatīt veterinārās zāles;
3) veterināro zāļu izplatītājiem vairumtirdzniecībā. Šobrīd valstī ir:
a) 31 veterināro zāļu lieltirgotava;
b) 6 cilvēkiem paredzēto zāļu lieltirgotavas, kas ir tiesīgas izplatīt veterinārās zāles;
4) lauksaimniecības dzīvnieku un mājas (istabas) dzīvnieku īpašniekiem, tostarp personām, kas saņēmušas dienesta atļauju veterināro zāļu iegādei lieltirgotavā savas darbības nodrošināšanai bez tiesībām tās izplatīt tālāk (turpmāk – dienesta atļaujas saņēmēji). Šobrīd valstī ir 130 atļaujas saņēmēju. 
(Dati no dienesta tīmekļvietnes www.pvd.gov.lv)
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