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Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	Ministru kabineta noteikumu projekts “Grozījumi Ministru kabineta 2011. gada 11. janvāra noteikumos Nr. 35 "Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai””


(dokumenta veids un nosaukums)

I. Jautājumi, par kuriem saskaņošanā vienošanās nav panākta

	Nr. p.k.
	Saskaņošanai nosūtītā projekta redakcija (konkrēta punkta (panta) redakcija)
	Atzinumā norādītais ministrijas (citas institūcijas) iebildums, kā arī saskaņošanā papildus izteiktais iebildums par projekta konkrēto punktu (pantu)
	Atbildīgās ministrijas pamatojums iebilduma noraidījumam
	Atzinuma sniedzēja uzturētais iebildums, ja tas atšķiras no atzinumā norādītā iebilduma pamatojuma
	Projekta attiecīgā punkta (panta) galīgā redakcija

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


Informācija par starpministriju (starpinstitūciju) sanāksmi vai elektronisko saskaņošanu

	Datums
	29.07.2019., 22.11.2019
Amanda Mūrniece (67036942, Amanda.Murniece@tm.gov.lv)
Sandis Vilcāns (67036901, Sandis.Vilcans@tm.gov.lv)
Inese Gaile (67036775, Inese.Gaile@tm.gov.lv) 

Kristīna Muciņa (28663410, Kristina.Mucina@tm.gov.lv)

Rolands Purvlīcis  (67876100, Rolands.Purvlicis@vm.gov.lv)

Kristīne Voiniča (67095567, Kristine.Voinica@fm.gov.lv)

Karīna Kozireva (67013075, Karina.Kozireva@em.gov.lv) 


	Saskaņošanas dalībnieki izskatīja šādu ministriju (citu institūciju) iebildumus
	Tieslietu ministrijas, Veselības ministrijas, Finanšu ministrijas un Ekonomikas ministrijas


	Ministrijas (citas institūcijas), kuras nav ieradušās uz sanāksmi vai kuras nav atbildējušas uz uzaicinājumu piedalīties elektroniskajā saskaņošanā
	

	  
	


II. Jautājumi, par kuriem saskaņošanā vienošanās ir panākta
	Nr. p.k.
	Saskaņošanai nosūtītā projekta redakcija (konkrēta punkta (panta) redakcija)
	Atzinumā norādītais ministrijas (citas institūcijas) iebildums, kā arī saskaņošanā papildus izteiktais iebildums par projekta konkrēto punktu (pantu)
	Atbildīgās ministrijas norāde par to, ka iebildums ir ņemts vērā, vai informācija par saskaņošanā panākto alternatīvo risinājumu
	Projekta attiecīgā punkta (panta) galīgā redakcija

	1
	2
	3
	4
	5

	
	Tieslietu ministrija

	1.
	Anotācijas I sadaļas 1. punkts.
	1. Lūdzam projekta anotācijas I sadaļas 2. punktā skaidrot projekta 1. punktā izteiktā 4.1 punkta atbilstību Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk - Direktīva) 65. panta 1. punkta pirmās rindkopas prasībām.
	Ņemts vērā.
	Precizēts anotācijas I sadaļas 1. punkts.

	2.
	5. Šo noteikumu 1. punktā minētās speciālās atļaujas (licences) dienests un aģentūra izsniedz uz nenoteiktu laiku. Ja mainās speciālajā atļaujā (licencē) norādītā informācija, speciālo atļauju (licenci) pārreģistrē saskaņā ar šiem noteikumiem. Ja mainās informācija speciālās atļaujas (licences) pielikumos, nepieciešams izdarīt izmaiņas saskaņā ar šiem noteikumiem. Speciālā atļauja (licence) bez tajā norādītajiem pielikumiem nav derīga.
	2. Projekta 2. punktā izteiktais 5. punkts cita starpā paredz: “Ja mainās speciālajā atļaujā (licencē) norādītā informācija, speciālo atļauju (licenci) pārreģistrē saskaņā ar šiem noteikumiem. Ja mainās informācija speciālās atļaujas (licences) pielikumos, nepieciešams izdarīt izmaiņas saskaņā ar šiem noteikumiem.” 

Tieslietu ministrijas ieskatā būtiskas informācijas izmaiņas speciālajā atļaujā (licencē) varētu radīt pamatu lēmumam par licences pārreģistrēšanu. Savukārt, kā izriet no projektā izteiktā 12. pielikuma, iesniedzējs lūdz pārreģistrēt speciālo atļauju saistībā ar licences turētāja nosaukuma maiņu, turētāja juridiskās adreses maiņu vai veterinārfarmaceitiskās darbības vietas maiņu.

Izvērtējot pārreģistrācijas institūta regulējumu, kas iekļauts citos spēkā esošajos normatīvajos aktos, secināms, ka to piemēro vairākos gadījumos, piemēram: 1) ja tiek būtiski mainīts normatīvais regulējums, nosakot reģistrējamam subjektam jaunas prasības, un ir nepieciešams identificēt subjektu loku, kuri darbosies jaunā regulējuma apstākļos, 2) ja reģistrētajam subjektam statuss (tiesības vai pienākumi) tiek piešķirts uz noteiktu laiku, un tas ir nesaraujami saistīts ar subjekta reģistrāciju, 3) ja ir nepieciešams nodrošināt pastāvīgu reģistrējamo subjektu uzraudzību vai kontroli (pārliecināties par noteiktu prasību izpildi, noskaidrot, vai reģistrētais subjekts joprojām pastāv vai veic noteiktu darbību u. tml.), 4) ja pastāv vairākas institūcijas, kas nodrošina reģistrāciju, un reģistrētais subjekts vēlas mainīt šo institūciju.

Pārreģistrācija ir jānošķir no ierakstu grozīšanas jeb ziņu aktualizēšanas. Dažkārt sastopams arī termins "atkārtota reģistrācija", ar to saprotot no attiecīgā reģistra izslēgta subjekta atkārtotu reģistrāciju.

Ņemot vērā norādīto, lūdzam izvērtēt pārreģistrācijas nepieciešamību gadījumā, ja licencē mainās informācija, kas nav uzskatāma par būtisku. 

Vienlaikus iesakām precizēt projekta 2. punktā izteikto 5. punktu, precizējot norādi “nepieciešams izdarīt izmaiņas saskaņā ar šiem noteikumiem”, izsakot to viennozīmīgi skaidrāk un aizstājot vārdus “nepieciešams izdarīt” ar vārdiem “izdara izmaiņas” vai “veic izmaiņas”, kā arī papildinot ar norādi, ka izmaiņas izdara speciālajā atļaujā (licencē).
2) Speciālās atļaujas (licences) pārreģistrēšanas gadījumi ir noteikti Farmācijas likuma 64.1 panta otrajā daļā un Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likuma 14.1 panta otrajā daļā. Tam neatbilst projekta 29. punktā paredzētā 4. pielikuma 3. punkts un 31. punktā paredzētā 12. pielikuma 2. punkts. Turklāt, piemēram, juridiskas personas nosaukuma vai juridiskās adreses maiņa nav pamats grozīt (izdot jaunu) administratīvo aktu. 

Attiecībā uz projektā izteiktā 4. pielikuma 3. punktu arī norādām - licence kā administratīvais akts šajos gadījumos paliek tas pats, nav tiesiska pamata grozīt licenci. Lapa, kas ir paredzēta pielikumos un nosaukta kā licence, nav uzskatāms par administratīvo aktu, bet vairāk līdzinās apliecinājumam par licenci (līdzīgi kā komersanta reģistrācijas apliecība). Pat ja to izsniegtu no jauna, tā nebūs pārreģistrācija (jauns administratīvais akts, administratīvā akta grozīšana). Šie dati ir UR, Komercreģistrā. Tie neietekmē licences kā administratīvā akta izdošanu vai spēkā esību. 

Attiecībā uz pašreizējo normatīvo sistēmu, norādām, ka likumā ir minēti pārreģistrācijas gadījumi (Farmācijas likuma 64.1 pants) un tur nekādas norādes par nosaukuma vai juridiskās adreses maiņu nav atrodamas. Ja tas ir ierakstīts MK noteikumos, tad tam nav bijis pamata. 

Tātad – jānorāda tiesiskais pamats (likuma vienība), no kurienes izriet šādi pārreģistrācijas gadījumi, vai arī šie gadījumi svītrojami. Tas pats attiecināms arī citviet pielikumos.
	Ņemts vērā.

	Punkts svītrots.
Precizēti attiecīgie pieliekumi.

	3.
	20.1 Ja iesniedzējs šo noteikumu 20. punktā minētos dokumentus nav iesniedzis pilnībā vai dienestam ir nepieciešama papildinformācija atbilstības novērtēšanai, dienests rakstiski informē iesniedzēju par nepieciešamo informāciju un tās iesniegšanas termiņu. Atbilstības novērtēšanu dienests veic 10 darbdienu laikā pēc atbilstoši aizpildīta iesnieguma un visu nepieciešamo dokumentu saņemšanas.

21.2 Ja šo noteikumu 21.1 punktā minētajā labas ražošanas prakses kontroles ziņojumā norādīti kritiski vai būtiski trūkumi, dienests atsaka speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu. Veterināro zāļu ražotājs vai importētājs, lai saņemtu speciālo atļauju (licenci), pēc trūkumu novēršanas nodrošina atkārtotu atbilstības novērtēšanu veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai.”
	3. Lūdzam atkārtoti izvērtēt projekta 10. punktā izteiktās 6.1. apakšnodaļas, tostarp 20.1 punkta nosacījumu atbilstību Administratīvā procesa likuma (turpmāk - APL) nosacījumiem, precizējot vai svītrojot normas, kas dublē APL noteikto un regulē Pārtikas un veterinārais dienesta (turpmāk – dienests) iekšējo darbības kārtību.

Vienlaikus lūdzam skaidrot, vai projekta 10. punktā izteiktajā 21.2 punktā ietvertā norāde “dienests atsaka speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu” nozīmē lēmumu par atteikumu izsniegt speciālo atļauju (licenci). Tādējādi lūdzam arī atkārtoti izvērtēt projekta 10. punktā izteiktā 21.2 punkta saistību un iespējamu pretrunu ar projekta 20. punktā izteikto 48. punktu, kurā ir paredzēti pamati lēmumam par atteikumu izsniegt speciālo atļauju (licenci).

	Ņemts vērā.
	20.1 punkts svītrots.

21.2 Ja šo noteikumu 21.1 punktā minētajā labas ražošanas prakses kontroles ziņojumā norādīti būtiski trūkumi, veterināro zāļu ražotājs vai importētājs pēc trūkumu novēršanas nodrošina atkārtotu atbilstības novērtēšanu veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai.

	44.

	17. Papildināt 6.5. apakšnodaļu ar 33.1 punktu šādā redakcijā:

“33.1 Par speciālās atļaujas (licences) pārreģistrāciju maksājama valsts nodeva, bet par izmaiņu izdarīšanu speciālajā atļaujā (licencē) maksājama maksa saskaņā ar aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi vai saskaņā ar normatīvajiem aktiem par Pārtikas un veterinārā dienesta veikto valsts uzraudzības un kontroles darbību un sniegto maksas pakalpojumu samaksu.”
	4. Lūdzam svītrot projekta 17. punktā izteikto 33.1 punktu, jo tā nosacījumi neatbilst projekta un spēkā esošo noteikumu izdošanas tiesiskajam pamatam, kā arī dublē Ministru kabineta 2007. gada 23. oktobra noteikumos Nr. 716 “Noteikumi par valsts nodevu par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai” un Ministru kabineta 2013.gada 10.oktobra noteikumos Nr.1083 “Kārtība, kādā veicama samaksa par Pārtikas un veterinārā dienesta valsts uzraudzības un kontroles darbībām un maksas pakalpojumiem” noteikto. Vienlaikus lūdzam arī precizēt projekta anotācijas I sadaļas 2. punktā iekļauto 4. punktu.
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots. Anotācija precizēta.

	5.
	48.5. ar tiesas spriedumu maksātnespējas procesā konstatēta iesniedzēja maksātnespēja;
	5.
Projekta 20. punktā izteiktais 48.5. apakšpunkts cita starpā paredz, ka lēmumu par atteikumu izsniegt vai pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) dienests vai aģentūra atbilstoši kompetencei pieņem, ja ar tiesas spriedumu maksātnespējas procesā konstatēta iesniedzēja maksātnespēja. 

Lūdzam skaidrot minētajā 48.5. apakšpunktā noteiktā nosacījuma nepieciešamību un pamatotību, izvērtējot tā samērību.

Vēršam uzmanību, ka, piemēram, atbilstoši Maksātnespējas likuma 64. panta pirmās daļas 2. punktam pēc juridiskās personas maksātnespējas pasludināšanas administrators cita starpā ir tiesīgs izlemt turpināt parādnieka saimniecisko darbību, ja tas ir ekonomiski pamatoti. 

Tādējādi lūdzam īpaši izvērtēt, vai maksātnespējas pasludināšana var būt pamats lēmumam par atteikumu pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci), jo administrators var izvēlēties turpināt saimniecisko darbību, kuras sekmīgai veikšanai var būt nepieciešama arī speciālā atļauja (licence). Turklāt, atsakot pārreģistrēt speciālo (atļauju) licenci, iespējams, tiktu izslēgta iespēja sasniegt maksātnespējas procesa mērķi, proti, veicināt finansiālās grūtībās nonākuša parādnieka saistību izpildi un, ja iespējams, maksātspējas atjaunošanu.
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots.

	6.
	48.6. dienesta noteiktajā termiņā nav iesniegti nepieciešamie dokumenti.
	6.
Projekta 20. punktā izteiktais 48.6. apakšpunkts cita starpā paredz, ka lēmumu par atteikumu izsniegt vai pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) dienests vai aģentūra atbilstoši kompetencei pieņem, ja dienesta noteiktajā termiņā nav iesniegti nepieciešamie dokumenti. 

Lūdzam izvērtēt un skaidrot projekta 20. punktā izteiktā 48.6. apakšpunkta nepieciešamību un pamatotību. Norādām, ka atbilstoši APL 59. panta pirmajai daļai pēc administratīvās lietas ierosināšanas iestāde iegūst informāciju, kas saskaņā ar normatīvajiem aktiem ir nepieciešama, lai pieņemtu attiecīgo lēmumu. Turklāt no minētā 48.6. apakšpunkta nav skaidrs, kāda veida dokumenti uzskatāmi par “nepieciešamiem dokumentiem” un, vai dokumentu nepieciešamību nosaka normatīvais akts, kā arī nav skaidrs, kāds ir dienesta noteiktais termiņš. 

Tādējādi lūdzam izvērtēt iespēju svītrot projekta 48.6. apakšpunktu, ņemot vērā, ka tas, iespējams, dublē APL noteikto. Norādām, ka normatīvā akta projektā neietver normas, kas dublē augstāka vai tāda paša spēka normatīvā akta tiesību normās ietverto normatīvo regulējumu.
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots.

	77.
	“kadastra apzīmējums”
	7.
Projekta anotācijā minēts, ka dienests informāciju par nostiprinātajām nekustamā īpašuma tiesībām iegūs, ieskatoties valsts vienotajā datorizētajā zemesgrāmatā pēc komersanta norādītās telpas identificējošās informācijas – kadastra apzīmējuma vai adreses. Vēršam uzmanību, ka valsts vienotajā datorizētajā zemesgrāmatā nav informācijas atlases kritērija – kadastra apzīmējums. Informāciju var atlasīt, norādot nodalījuma numuru vai īpašuma kadastra numuru, vai īpašuma nosaukumu, vai īpašuma sastāvā esošā objekta adresi.

Norādām, ka saskaņā ar Zemesgrāmatu likuma 1.panktu zemesgrāmatās ieraksta nekustamus īpašumus un nostiprina ar tiem saistītās tiesības. Kadastra apzīmējums saskaņā ar Nekustamā īpašuma valsts kadastra likumu ir zemes vienībai, būvei, telpu grupai vai zemes vienības daļai piešķirta viennozīmīga, neatkārtojama un nemainīga ciparu kombinācija (identifikators). Starpresoru vienošanās starp dienestu un Tiesu administrāciju paredz, ka zemesgrāmatas informāciju pieprasa, norādot nodalījuma numuru vai īpašuma kadastra numuru, vai īpašuma nosaukumu, vai īpašuma sastāvā esošā objekta adresi, ja normatīvajos aktos nav noteikts citādi. Līdz ar to, lai dienests spētu iegūt informāciju par nostiprinātajām tiesībām, ieskatoties valsts vienotajā datorizētajā zemesgrāmatā, atlases kritēriji ir skaidri definēti starpresoru vienošanās ietvaros. 

Ievērojot minēto, lūdzam precizēt projekta 26. punktā izteiktā 5.pielikuma 1.3. apakšpunktu, aizstājot vārdus “kadastra apzīmējums” ar vārdiem “kadastra numurs”. Līdzīgi lūdzam precizēt arī projekta 26. punktā izteiktā 6.pielikuma 1.3. apakšpunktu. 

Papildus minētajam lūdzam precizēt projekta anotācijas I sadaļas 2.punktā norādīto informāciju, ka turpmāk dienests informāciju par nostiprinātajām tiesībām iegūs pēc komersanta norādītās telpas identificējošas informācijas – kadastra numura, nevis kadastra apzīmējuma vai adreses.
Vēršam uzmanību, ka projekta anotācijas I sadaļas 2.punktā nav labota informācija attiecībā uz to, ka turpmāk dienests informāciju par nostiprinātajām tiesībām iegūs pēc komersanta norādītās telpas identificējošas informācijas – kadastra numura, nevis kadastra apzīmējuma vai adreses, neskatoties uz to, ka Zemkopības ministrija izziņā ir norādījusi, ka iebildums ir ņemts vērā. Līdz ar to, lūdzam projekta anotācijas I sadaļas 2. punktā labot informāciju un norādīt, ka turpmāk dienests informāciju par nostiprinātajām tiesībām iegūs pēc komersanta norādītās telpas identificējošas informācijas – kadastra numura.
	Ņemts vērā.


	Precizēts viss noteikumu teksts un anotācijas I sadaļas 2.punkts (7.punkts). 

	38.
	
	8. Lūdzam precizēt projekta anotācijas kopsavilkumu, norādot izvērstāk projekta mērķi un risinājumu, kā arī projekta spēkā stāšanās laiku.
	Ņemts vērā.
	Precizēts anotācijas kopsavilkums.

	9.
	
	9. Projekta anotācijas V sadaļas 1. tabulas rīcības brīvības sadaļā norādīts: “Tiesību normas, kas noteiktas Direktīvā 2001/82, kurā dota rīcības brīvība dalībvalstīm, nav ieviestas, tādējādi nenosakot stingrākas prasības Latvijas komersantiem salīdzinājumā ar citām ES dalībvalstīm.”

Lūdzam precizēt projekta anotācijas V sadaļas 1. tabulas rīcības brīvības sadaļu atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība" (turpmāk – instrukcija) instrukcijas 56.5. apakšpunktam, norādot konkrētu Direktīvas normu un pamatojot, kādēļ ir vai nav izmantota Direktīvā (tostarp Direktīvas 7. pantā, 8. pantā, 19. pantā, 40. panta 2. punktā, 71. pantā, 78. panta 2. punktā) paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt noteiktas Direktīvas normas. Vēršam uzmanību, ka spēkā esošo noteikumu anotācijas V sadaļā nav norādīts iemesls, kādēļ nav pārņemtas Direktīvas normas, kas paredz rīcības brīvību dalībvalstij.
	Ņemts vērā.
	Precizēta anotācijas V sadaļas 1.tabula.

	10.
	
	10.
Lūdzam precizēt projekta VI sadaļas 2. un 3. punktu, norādot informāciju atbilstoši instrukcijas 61. un 62. punktam.
	Ņemts vērā.
	Precizēta anotācijas VI sadaļa.

	111.
	1. Aizstāt noteikumu ievaddaļā un visā noteikumu tekstā vārdus “likums “Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību”” attiecīgā locījumā ar vārdiem “Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likums” attiecīgā locījumā.
	Vēršam uzmanību, ka projekta 1. punkta noformējums neatbilst Ministru kabineta 2009. gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 "Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumi" 152. un 153. punkta prasībām. Nav skaidrs, kas domāts ar "noteikumu ievaddaļu" (tāda ir grozījumu noteikumu projektam, taču tajā grozījumus neizdara). Lūdzam aizstāt projekta 1. punktā vārdus “noteikumu ievaddaļā” ar vārdiem “norādē, uz kāda likuma pamata noteikumi izdoti”.
	Ņemts vērā.
	1. Aizstāt norādē, uz kāda likuma pamata noteikumi izdoti, un visā noteikumu tekstā vārdus “likums “Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību”” (attiecīgā locījumā) ar vārdiem “Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likums” (attiecīgā locījumā).

	112.
	
	Projekta 2. punkts paredz papildināt noteikumus ar 4.1 punktu šādā redakcijā: “Šo noteikumu 1.1.3. apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci) izsniedz arī gadījumos, kad veterinārās zāles nav paredzētas izplatīšanai Latvijas Republikas teritorijā vai ir paredzētas tikai eksportam uz trešajām valstīm.” 

Vēršam uzmanību, ka spēkā esošie Ministru kabineta noteikumi un arī projekts var noteikt "kārtību", proti, atbilstoši spēkā esošo noteikumu 1.1. apakšpunktam noteikumi nosaka kārtību, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē noteikumu 1.1. apakšpunktā noteiktās speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai. 

Ja likumdevēja dotajā pilnvarojumā lietots vārds "kārtība", tas nepārprotami norāda uz Ministru kabineta noteikumu procesuālo raksturu, proti, noteiktas procedūras izstrādāšanu. Tādēļ Ministru kabineta noteikumos, kuri izdoti, pamatojoties uz šādi formulētu pilnvarojumu, nevar būt iekļautas materiālo tiesību normas, kas veidotu jaunas, pilnvarojumā neparedzētas tiesiskās attiecības (sk., piemēram, Satversmes tiesas 2018. gada 18. oktobra sprieduma lietā Nr. 2017-33-03 14. punktu). Citiem vārdiem, šādos Ministru kabineta noteikumos var iekļaut procesuālas normas (piemēram, noteikt sagatavojamos vai iesniedzamos dokumentus, termiņus, darbību secību), bet nevar ietvert materiāla rakstura tiesību normas. 

Šajā gadījumā attiecīgās likumos ietvertās vienības, kas satur pilnvarojumu, nav pietiekami kvalitatīvi sagatavotas, vienkopus sajauktas atsauces uz citiem normatīvajiem aktiem un pilnvarojums Ministru kabinetam. Tomēr visai pārliecinoši var konstatēt tiesības noteikt "kārtību", kā to norāda arī Ministru kabineta 2011. gada 11. janvāra noteikumu Nr. 35 "Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai" (turpmāk – Noteikumi Nr. 35) 1. punkts. 

Vēršam uzmanību, ka gan Noteikumos Nr. 35, gan projektā pilnvarojuma apjoms nav ievērots. 

Norādām, ka projektā regulējams process, kādā izsniegt speciālo atļauju (licenci), nevis gadījumi, kādos tā izsniedzama. Šādam regulējumam jābūt iekļautam likumā.
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots.

	113.
	
	Projekta 3. punktā izteiktie grozījumi. Ministru kabineta 2009. gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 "Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumi" 143. punkts noteic: "Vienā grozījumu noteikumu projekta punktā (apakšpunktā) ietver vienu grozījumu. Ja izdara vairākus grozījumus vienā noteikumu punktā (apakšpunktā) vai grozījumus vairākos secīgos noteikumu punktos (apakšpunktos), grozījumus apvieno vienā grozījumu noteikumu projekta punktā." Lai arī grozījumus secīgās vienībās parasti apvieno vienā grozījumu punktā, netipiska šķiet pieeja apvienot dažāda veida vienību – punktu un nodaļas nosaukuma – grozījumus. Minētais attiecas arī uz citiem līdzīga veida grozījumiem projektā. 

Projekta 3. punktā izteiktais 5. punkta pirmais teikums paredz speciālās atļaujas (licences) termiņu. Tas tiešā veidā ietekmē personas tiesības veikt konkrēta veida komercdarbību. Līdz ar to tas nav procesuāla rakstura jautājums (nav "kārtība") un nav iekļaujams projektā. Tas kopumā atbilst arī Farmācijas likuma (piemēram, speciālās atļaujas (licences) aptiekas darbībai termiņš) sistēmai. 

Norādām arī, ka nav viennozīmīgi saprotams termina "pārreģistrācija" saturs. Tas argumentēti nav skaidrots arī projekta anotācijā. No projekta anotācijas šķietami izriet, ka tā būtībā ir (vienkāršota, atkārtota) reģistrācija. 

Projekta anotācijā norādīts, ka "speciālās atļaujas (licences) turētāja nosaukuma maiņa ir uzskatāma par būtiskas informācijas izmaiņu, kas rada pamatu lēmumam par licences pārreģistrēšanu." Pirmkārt, projektā lietota vārdkopa " speciālās atļaujas (licences) īpašnieka", projekta anotācijā – "speciālās atļaujas (licences) turētāja". Tā kā speciālā atļauja (licence) ir administratīvais akts, tad šādus lietu tiesību terminus izmantot nav ieteicams. Otrkārt, fiziskas personas vārda vai uzvārda maiņa vai juridiskas personas nosaukuma maiņa pati par sevi neietekmē administratīvā akta spēkā esību. Tas, protams, var apgrūtināt atpazīstamību u.tml., bet tas ir tikai datu atjaunināšanas jautājums. Turklāt iestādei to vajadzētu veikt automātiski, pamatojoties uz valsts informācijas sistēmās esošiem datiem. Jebkurā gadījumā tas nav pamats atkārtotai reģistrācijai (atkārtota administratīva akta izdošanai, kas piešķir tiesības veikt attiecību darbību). 

No pielikumu satura izriet, ka speciālā atļauja (licence) varētu būt apliecinājums par attiecīga lēmuma esību. Līdz ar to šāda dokumenta obligāta nepieciešamība ir apšaubāma. Pat, ja izsniegtu jaunu šādu "reģistrācijas apliecinājumu" (piem., ja mainīts nosaukums), tā būtu tehniska darbība, kam nav saistības ar pārreģistrāciju (atkārtotu licencēšanu). 

Minētais iebildums par pārreģistrāciju un datu atjaunošanu ir attiecināms arī uz projekta 17. punktā izteikto 31. un 31. punktu.
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots.

	114.
	
	Projekta 8. punkts paredz papildināt noteikumus ar 14.5. apakšpunktu, paredzot, ka “Iesniedzējs nodrošina šādu prasību izpildi: ir izstrādāta iekšējās kvalitātes sistēmas instrukcija vai procedūra, kas apraksta lieltirgotavā veicamās darbības, lai nodrošinātu veterināro zāļu izplatīšanu saskaņā ar normatīvajiem aktiem par veterināro zāļu izplatīšanu un kontroli.” 

Atkārtoti norādām, ka projekts var noteikt kārtību, nevis prasības. Vēršam uzmanību, ka projekta anotācijā nav pamatojuma, kāpēc šādi dokumenti ir nepieciešami un kāpēc nepietiek ar ārējiem normatīvajiem aktiem (iekšējam dokumentam nav jādublē ārējie normatīvie akti). Nav arī skaidra terminu lietojuma izvēle – "instrukcija", "procedūra" (kāda ir to atšķirība, kāds ir to juridiskais statuss). Minētais attiecas arī uz projekta 10. punktā izteikto 19.3. apakšpunktu.
	Ņemts vērā.

	Papildināts anotācijas I sadaļas 2.punkts.

	115.
	20. Dienests šo noteikumu 6., 12. un 18. punktā minētos iesniegumus un tiem pievienotos dokumentus un informāciju (turpmāk – speciālās atļaujas (licences) lieta) reģistrē to saņemšanas dienā, piecu darbdienu laikā tos izvērtē, veicot sākotnējo ekspertīzi dokumentu reģistrācijas secībā, un saskaņā ar normatīvajiem aktiem par Pārtikas un veterinārā dienesta veikto valsts uzraudzības un kontroles darbību un sniegto maksas pakalpojumu samaksu izsniedz vai nosūta iesniedzējam rēķinu par dokumentu ekspertīzi un (vai) atbilstības novērtēšanu.

20.1 Ja iesniedzējs šo noteikumu 20. punktā minētos dokumentus nav iesniedzis pilnībā vai dienestam ir nepieciešama papildinformācija atbilstības novērtēšanai, dienests rakstiski informē iesniedzēju par nepieciešamo informāciju un tās iesniegšanas termiņu. Atbilstības novērtēšanu dienests veic 10 darbdienu laikā pēc atbilstoši aizpildīta iesnieguma un visu nepieciešamo dokumentu saņemšanas.

20.2 Ja iesniedzējs dienesta norādītajā termiņā neiesniedz šo noteikumu 20.1 punktā minēto informāciju, dienests pieņem lēmumu atteikt atbilstības novērtēšanu.

21. Dienests veic atbilstības novērtēšanas pārbaudi iesniegumā norādītajā veterināro zāļu izplatīšanas, uzglabāšanas un kvalitātes kontroles vietā, pārliecinoties, vai veterināro zāļu lieltirgotavas vai veterinārās aptiekas telpas, aprīkojums, iekārtas, personāls un dokumentācija atbilst veterināro zāļu apriti reglamentējošajos normatīvajos aktos noteiktajām prasībām un iesniegumā minētajiem speciālās darbības nosacījumiem.
	5.
Attiecībā uz projekta 11. punktā izteikto 6.1. apakšnodaļu norādām, ka ārējā normatīvajā aktā nav jāregulē iestādes darbība, ciktāl tā tiešā veidā neskar privātpersonas vai to kompetenci kā tādu. Ministru kabineta noteikumi jānošķir no iekšējā normatīvā akta. Nav skaidrs, kāpēc nepieciešams regulēt dokumentu reģistrēšanu, detalizēti noteikt procesuālus termiņus (kādas sekas būs to neievērošanas gadījumā) u.tml. 

Tāpat nav nepieciešams regulēt jautājumus, kas ir pietiekami noteikti Administratīvā procesa likumā. Projekta anotācijā katrai normai norāda tās mērķi un analizē esošā regulējuma nepilnības. Tādējādi pirmšķietami ir apšaubāma projektā izteiktā 20.–21. punkta nepieciešamība un pamatotība.
	Ņemts vērā.
	Svītrots noteikumu 20.1  un 20.2 punkts.

21. Dienests veic atbilstības novērtēšanas pārbaudi iesniegumā norādītajā veterināro zāļu izplatīšanas, uzglabāšanas un kvalitātes kontroles vietā, pārliecinoties, vai veterināro zāļu lieltirgotavas vai veterinārās aptiekas telpas, aprīkojums, iekārtas, personāls un dokumentācija atbilst veterināro zāļu apriti reglamentējošajos normatīvajos aktos noteiktajām prasībām un iesniegumā minētajiem speciālās darbības nosacījumiem.

	116.
	21.2 Ja šo noteikumu 21.1 punktā minētajā labas ražošanas prakses kontroles ziņojumā norādīti kritiski vai būtiski trūkumi, veterināro zāļu ražotājs vai importētājs, pēc trūkumu novēršanas nodrošina atkārtotu atbilstības novērtēšanu veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai.
25.2 Ja šo noteikumu 25. punktā minētajā protokolā norādīti kritiski vai būtiski trūkumi, dienests atsaka speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu. Veterināro zāļu lieltirgotava vai veterinārā aptieka, lai saņemtu speciālo atļauju (licenci), pēc trūkumu novēršanas nodrošina atkārtotu atbilstības novērtēšanu.


	Attiecībā uz projekta 12. punktā izteikto 25.2 punktu norādām, ka nav saprotams, kāda ir atšķirība starp "kritiskiem trūkumiem" un "būtiskiem trūkumiem". Tas pats attiecināms uz spēkā esošo noteikumu 27. punktu.  

Tāpat minētais 25.2 punkts paredz  gadījumu, kad dienests atsaka speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu.  Norādām, ka speciālās atļaujas (licences) atteikuma pamats nav "kārtība", tādējādi tam vajadzētu būt noteiktam likumā. Turklāt trūkumu esībai vajadzētu liecināt par kādu prasību neizpildi, attiecīgi – izsniegšanas pamata neesību. Ņemot vērā norādīto, minētais 25.2 punkts neatbilst spēkā esošo noteikumu tvērumam un likumā noteiktajam pilnvarojumam un nav iekļaujams projektā.
	Ņemts vērā.
	21.2 Ja šo noteikumu 21.1 punktā minētajā labas ražošanas prakses kontroles ziņojumā norādīti būtiski trūkumi, veterināro zāļu ražotājs vai importētājs pēc trūkumu novēršanas nodrošina atkārtotu atbilstības novērtēšanu veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai.
Svītrots 25.2 punkts.

	117.
	29.1 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.1. apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai, iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums), kurā norāda speciālās atļaujas (licences) veidu, šo noteikumu 21.1 punktā minētā labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma numuru un inspekcijas datumu, kā arī veic nodevas par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai apmaksu.

29.2 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.3. un 1.1.5. apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci), iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums), norādot speciālās atļaujas (licences) veidu, kā arī datumu, kad veikta atbilstības novērtēšana, un šo noteikumu 25. punktā minētā protokola numuru, kā arī veic nodevas par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai samaksu.
	Lūdzam izvērtēt projekta 16. punktā izteiktā 29.1, 29.2 punkta (nodevu iekasēšanas kārtība) atbilstību spēkā esošo noteikumu 1. punktā noteiktajam tvērumam, ņemot vērā arī Farmācijas likuma 5. panta 19. punktu.
	Ņemts vērā.
	29.1 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.1., 1.1.3. un 1.1.5.  apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci), iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums).

	118.
	18. Izteikt 7.3. apakšnodaļas virsrakstu un 43. punktu šādā redakcijā:

“7.3. Lēmuma pieņemšana par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu, pārreģistrēšanu vai izmaiņu izdarīšanu
43. Dienests vai aģentūra pēc šo noteikumu 9., 15., 29.1, 29.2 vai 30. punktā minētā iesnieguma saņemšanas izskata speciālās atļaujas (licences) lietu un Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā pieņem lēmumu par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu, pārreģistrēšanu vai izmaiņu izdarīšanu.”

19. Izteikt 46. punktu šādā redakcijā:

“46. Dienests vai aģentūra nodrošina, lai lēmuma pieņemšanas laiks par speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai vai speciālās atļaujas (licences) veterināro narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai vai importēšanai pārreģistrēšanu vai izmaiņu izdarīšanu, ja tā ir saistīta ar šo noteikumu 7.1., 7.2., 7.3., 7.5.1., 7.5.3., 10.1. un 10.3. apakšpunktā minēto nosacījumu maiņu, nav ilgāks par 30 dienām pēc šo noteikumu 9., 29.1 vai 30. punktā minētā iesnieguma saņemšanas.”
	Attiecībā uz projekta 18. un 19. punktu norādām - no juridiskās tehnikas un labas likumdošanas principa aspekta būtisks projekta un spēkā esošo noteikumu trūkums ir to pārliekā detalizācija, kā rezultātā tieši vai netieši tiek dublēti likumi (tostarp, Administratīvā procesa likums), kā arī tādu jautājumu regulēšana, ko var regulēt iekšējā normatīvajā aktā (sk. Informatīvais ziņojums "Faktiskā situācija un risinājumi normatīvo aktu skaita samazināšanai", 13.02.2018, 6.-7.lpp.). 

Piemēram, nav skaidrs, kāpēc projektā būtu nepieciešams tā 18. punktā paredzētā norma. Tā ir ikvienā administratīvajā procesā tipiska rīcība, kam nekāds papildu regulējums nebūtu nepieciešams. Līdzīgi arī projekta 19. punktā – vienīgais šādas normas mērķis varētu būt noteikt īsāku termiņu, salīdzinot ar vispārīgo regulējumu. Tādējādi lūdzam izvērtēt iespēju svītrot projekta 18. un 19. punktu.
	Ņemts vērā.
	Punkti svītroti.

	119.
	20. Izteikt 48. punktu šādā redakcijā:

“48. Lēmumu par atteikumu izsniegt vai pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) dienests vai aģentūra atbilstoši kompetencei pieņem, ja, pamatojoties uz saņemto informāciju, dokumentiem un šo noteikumu 25. vai 26. punktā minēto protokolu vai 21.1 punktā minēto labas ražošanas prakses kontroles ziņojumu, konstatē, ka:

48.1. iesniedzējs vai speciālās atļaujas (licences) turētājs nevar nodrošināt attiecīgi veterināro zāļu vai narkotisko un psihotropo zāļu apriti reglamentējošajos normatīvajos aktos noteikto prasību izpildi vai nav spēkā kāds dokuments, uz kuru pamatojoties ir izsniegta speciālā atļauja (licence);

48.2. konstatēta neatbilstība veterināro zāļu vai narkotisko un psihotropo zāļu apriti reglamentējošajos normatīvajos aktos noteiktajām prasībām;

48.3. sniegtas nepilnīgas vai nepatiesas ziņas vai iesniegtā informācija un dokumenti ir viltoti;

48.4. veterinārfarmaceitiskā darbība ir veikta bez atbilstošas speciālās atļaujas (licences);

48.5. ar tiesas spriedumu maksātnespējas procesā konstatēta iesniedzēja maksātnespēja un aizliegums veikt saimniecisko darbību;

48.6. trīs mēnešu laikā pēc nepilnīga iesnieguma saņemšanas iesniedzējs nav iesniedzis visus nepieciešamos dokumentus vai informāciju, lai iesniegums būtu uzskatāms par atbilstoši aizpildītu.”


	9.
Norādām, ka projekta 20. punktā izteiktais 48. punkts Tieslietu ministrijas ieskatā neatbilst spēkā esošo noteikumu tvērumam un nav iekļaujams projektā. Pirmkārt, lēmuma par atteikumu pamati nav uzskatāmi par "kārtību", bet gan materiāla rakstura tiesību normu, un nav projektā regulējams jautājums. Otrkārt, projekta 20. punktā paredzētais pamatā dublē Administratīvā procesa likumu (63. pants par administratīvā akta izdošanu, 86. panta otrās daļas 4. punktu par nepatiesu ziņu sniegšanu), saimnieciskās darbības apturēšana vai aizliegums arī ir regulēti citos normatīvajos aktos (piemēram, likums "Par nodokļiem un nodevām").
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots.

	220.
	22. Izteikt 55. punkta ievaddaļu šādā redakcijā:

“55. Lēmumu par speciālās atļaujas (licences) anulēšanu vai par speciālajā atļaujā (licencē) norādītā speciālās darbības nosacījuma anulēšanu dienests vai aģentūra atbilstoši kompetencei pieņem, ja, pamatojoties uz saņemto informāciju, dokumentiem un šo noteikumu 26., 35., 38. vai 39. punktā minēto protokolu vai 34. punktā minēto novērtējuma ziņojumu, konstatē, ka:”

23. Papildināt noteikumus ar 55.11. un 55.12. apakšpunktu šādā redakcijā:

“55.11. veterinārfarmaceitiskās darbības objekts ir slēgts un vairs nedarbojas;

55.12. darbība nav uzsākta 69.3. apakšpunktā noteiktajos termiņos (dienests anulē speciālo atļauju (licenci), bet aģentūra anulē speciālās darbības nosacījumu “veterināro zāļu izplatīšana” licences pielikumā).”

24. Izteikt 69.3. apakšpunktu šādā redakcijā:

“69.3. pēc dienesta vai aģentūras lēmuma pieņemšanas par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu vai pārreģistrēšanu citā darbības vietā vai par speciālās atļaujas (licences) darbības atjaunošanu uzsāk attiecīgo licencēto darbību ne vēlāk kā gada laikā (ja speciālā atļauja (licence) ir izsniegta veterinārajai aptiekai un vispārēja tipa aptiekai, – sešu mēnešu laikā) un triju darbdienu laikā par darbības uzsākšanu paziņo dienestam vai aģentūrai;”.
	10.
Tieslietu ministrijas ieskatā projekta 22., 23. un 24. punkts neatbilst projekta izdošanas tiesiskajā pamatā (likumā) noteiktajam pilnvarojumam, jo neparedz procesuālu kārtību, bet gan materiāla rakstura normas.
Lūdzam svītrot projekta 26. punktu. Ievērojot to, ka jau pašreizējais spēkā esošo noteikumu 55. punkts neatbilst likumā noteiktajam pilnvarojumam, nav atbalstāma jaunu gadījumu paredzēšana, kad var pieņemt lēmumu par speciālās atļaujas (licences) anulēšanu vai par speciālajā atļaujā (licencē) norādītā speciālās darbības nosacījuma anulēšanu.
	Ņemts vērā.
	Noteikumu projekta 26.punkts, kas paredz noteikumu Nr.35 papildināšanu ar 55.11. un 55.12.apakšpunktu, svītrots.
26. Papildināt 69.3. apakšpunktu pirms vārdiem “veterinārajai aptiekai” ar vārdiem “vispārēja tipa aptiekai un”.

	221.
	
	11.
Attiecībā uz projekta pielikumiem norādām, ka pielikumi precizējami atbilstoši projekta saturam. Tā kā spēkā esošie noteikumi nevar noteikt materiāla rakstura jautājumus, tad pielikumu saturam pamatā vajadzētu izrietēt no likumiem.
	Ņemts vērā.

	Pielikumi precizēti.

	222.
	
	1.
Projekta anotācijā (tostarp kopsavilkumā) norādīts, ka projekta mērķis ir noteikt skaidrāku un nepārprotamāku esošo kārtību speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai izsniegšanai, apturēšanai, pārreģistrēšanai, un anulēšanai, kā arī izmaiņu izdarīšanai. Tāds projekta mērķis nevarētu būt, jo atšķirīga normu interpretācija risināma tiesību normu piemērošanas praksē, nevis veidojot arvien detalizētāku regulējumu. Normatīva regulēšana pati par sevi nav mērķis, bet tikai līdzeklis. Mērķim ir jābūt kāda noteikta stāvokļa sasniegšanai, noteiktas problēmas atrisināšanai (Smiltēna A., Bloma I. Tiesību akta projekta ietekmes sākotnējā izvērtēšana. Metodiskie norādījumi/rokasgrāmata. [B.v.]: Valsts kanceleja, 2014, 15. lpp.).
	Ņemts vērā.
	Precizēts anotācijas kopsavilkums.

	223.
	
	2.
Ja tiek gatavoti grozījumi normatīvajā aktā, anotācijā ir jāapraksta katra grozījumu saturiskā bloka mērķis un būtība. Tas palīdz izsekot līdzi grozījumu gaitai un atsevišķos gadījumos arī ļauj vieglāk identificēt iepriekš pieļautās kļūdas, ja grozījumu rezultātā problēma tomēr nav novērsta un turpina pastāvēt (Smiltēna A., Bloma I. Tiesību akta projekta ietekmes sākotnējā izvērtēšana. Metodiskie norādījumi/rokasgrāmata. [B.v.]: Valsts kanceleja, 2014, 17. lpp.). Vienlaikus, aizpildot anotācijas veidlapu un ietverot tajā skaidrojumu par projektu un informāciju par projektā paredzētajām prasībām, ja iespējams, norāda arī atbilstošo projekta panta, daļas, punkta vai apakšpunkta numuru (Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība" 11. punkts).
	Ņemts vērā.
	Precizēts anotācijas I sadaļas 2.punkts.

	224.
	
	3.
Projekta anotācijā norādīts: "Ņemts vērā nosacījums, ka saziņa ar privātpersonu notiek, izmantojot oficiālās elektroniskās adreses kontu, ja tāds ir aktivizēts, bet, ja nav, tad saziņa notiek, izmantojot iesniegumā norādīto elektroniskā pasta adresi. Atbilstoši Oficiālās elektroniskās adreses likuma 12. panta pirmajai daļai persona, kurai ir aktivizēts oficiālās elektroniskās adreses konts, var lūgt izmantot citu saziņas kanālu, to pamatojot, tādēļ noteikumu projektā paredzēts, ka persona kā saziņas līdzekli var norādīt elektroniskā pasta adresi. Lai ieviestu ar iepriekšminēto Ministru kabineta protokollēmumu noteikto, tehniski grozīts noteikumu Nr.35 1., 4., 5., 6. un 7. pielikums." 

Projektā ietvertais regulējums izvērtējams kopsakarā ar Oficiālās elektroniskās adreses likuma 12. pantu (piemēram, nepieciešams fiziskās personas īpašs pamatojums, ja lūdz izmantot citu saziņas kanālu). Tāpat, ja šobrīd ir paredzēta iespēja sūtīt uz elektroniskā pasta adresi, tad nekāds papildu regulējums saistībā ar oficiālo elektronisko adresi nav nepieciešams (Oficiālās elektroniskās adreses likuma 12. panta trešā daļa).
	Ņemts vērā.
Projekts neparedz nekādu īpašu regulējumu. 

Projekts paredz iekļaut pielikumos atsauci, ka elektronisko adresi norāda tikai tad, ja personai nav aktivizēts oficiālās elektroniskās adreses konts vai persona vēlas, lai saziņa notiek, izmantojot elektroniskā pasta adresi.
	

	Veselības ministrija

	25.
	Izdoti saskaņā ar Farmācijas likuma 5. panta 1. punktu, 37., 45. un 

51. pantu un likuma “Par narkotisko un psihotropo vielu un 

zāļu likumīgās aprites kārtību” 12. panta pirmo daļu
	Lūdzam aizstāt noteikumu projekta pamatojuma daļā likumu “Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību” ar “Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likums”. Vienlaikus nepieciešams papildus precizēt šajā punktā minēto likuma nosaukumu arī Ministru kabineta 2011.gada 11.janvāra noteikumos Nr.35 “Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai” 1.1.2.punktā un 1.1.4.punktā. Tas nepieciešams saskaņā ar 2019.gada 6.jūnija grozījumiem likumā "Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību", kas nosaka minētā likuma nosaukuma maiņu uz "Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likums"
	Ņemts vērā.
	1. Aizstāt norādē, uz kāda likuma pamata noteikumi izdoti, un visā noteikumu tekstā vārdus “likums “Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību”” (attiecīgā locījumā) ar vārdiem “Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likums” (attiecīgā locījumā).

	Finanšu ministrija

	26.
	29.1 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.1. apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai, iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums), kurā norāda speciālās atļaujas (licences) veidu, šo noteikumu 21.1 punktā minētā labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma numuru un inspekcijas datumu, kā arī maksājumu apliecinošu dokumentu par nodevas par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai apmaksu.

29.2 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.3. un 1.1.5. apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci), iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums), norādot speciālās atļaujas (licences) veidu, kā arī datumu, kad veikta atbilstības novērtēšana, un šo noteikumu 25. punktā minētā protokola numuru, kā arī maksājumu apliecinošu dokumentu par nodevas par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai samaksu.”
	1. Vēršam uzmanību, ka noteikumu projekta 29.1 un 29.2punktā ir noteikta prasība pievienot valsts nodevas samaksu apliecinošu dokumentu. Lūdzam šādu prasību izslēgt, attiecīgi precizējot noteikumu projekta 29.1 un 29.2punktā noteikto, jo šādas prasības noteikšana ir pretrunā ar Valsts pārvaldes iekārtas likuma 10.panta astotajā daļā noteikto. Turklāt saskaņā ar Ministru kabineta 2010.gada 12.oktobra noteikumos Nr.972 “Noteikumi par kārtību, kā veicami maksājumi valsts budžetā un tie atzīstami par saņemtiem, un prasībām tiešsaistes maksājumu pakalpojumu izmantošanai norēķinos ar valsts budžetu” noteikto regulējumu nodevas iekasētājam ir pienākums pārliecināties, ka personas maksājums ir saņemts attiecīgajā valsts budžeta kontā Valsts kasē (izmantojot Valsts kases e-pakalpojumu “eKase”).
	Ņemts vērā.
	29.1 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.1., 1.1.3. un 1.1.5.  apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci), iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums).

	227.
	5. Šo noteikumu 1. punktā minētās speciālās atļaujas (licences) dienests un aģentūra izsniedz uz nenoteiktu laiku. Ja mainās speciālajā atļaujā (licencē) norādītā informācija, speciālo atļauju (licenci) pārreģistrē saskaņā ar šiem noteikumiem. Ja mainās informācija speciālās atļaujas (licences) pielikumos, nepieciešams izdarīt izmaiņas saskaņā ar šiem noteikumiem. Speciālā atļauja (licence) bez tajā norādītajiem pielikumiem nav derīga.
	2. Noteikumu projektā tiek noteikts, ka gadījumos, kad nepieciešamas izmaiņas speciālajā atļaujā (licencē), ir jāveic licences pārreģistrācija (par to ir maksājama valsts nodeva), bet gadījumos, kad izmaiņas nepieciešamas informācijā, kas iekļauta licences pielikumos, ir jāizdara izmaiņas speciālajā atļaujā (licencē) (tas ir maksas pakalpojums).
Ņemot vērā noteikumu projekta anotācijas I sadaļas 2.punkta 2.apakšpunktā norādīto grozījumu veikšanas mērķi, lūdzam skaidrības labad detalizēti aprakstīt nepieciešamību šādu atšķirību regulējumā noteikšanai. Proti, pēc būtības paredzēts vienāda veida pakalpojums – izmaiņu veikšana, taču vienā gadījuma par to ir maksājama valsts nodeva, taču otrā – maksa. Tādējādi lūdzam skaidrot, kāpēc gadījumā, ja grozījumi ir izdarāmi pašā licencē, ir maksājama valsts nodeva (turklāt nodevas apmērs noteikts -7,11 euro (Ministru kabineta 2007.gada 23.oktobra noteikumu Nr.716 “Noteikumi par valsts nodevu par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai” 2.2.apakšpunkts)), bet, ja grozījumi skar licences pielikumos noteikto informāciju, ir iekasējama maksa par pakalpojumu (turklāt maksas apmērs par tāda paša veida pakalpojumu ir 40,00 euro (Ministru kabineta 2013.gada 8.oktobra noteikumu Nr.1083 “Kārtība, kādā veicama samaksa par Pārtikas un veterinārā dienesta valsts uzraudzības un kontroles darbībām un maksas pakalpojumiem” 5.pielikuma 12.3.1.apakšpunkts - izmaiņas dokumentos un informācijā, ja nav nepieciešams pārreģistrēt speciālo atļauju (licenci) veterinārfarmaceitiskai darbībai, neiekļaujot atbilstības novērtēšanu)), kā arī lūdzam pamatot minēto maksājumu apmēru atšķirības.
	Ņemts vērā.
	Punkts svītrots.

	228.
	29.1 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.1. apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai vai importēšanai, iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums), kurā norāda speciālās atļaujas (licences) veidu, šo noteikumu 21.1 punktā minētā labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma numuru un inspekcijas datumu, kā arī veic nodevas par speciālās atļaujas (licences) izsniegšanu veterinārfarmaceitiskajai darbībai apmaksu.
	Noteikumu projekta 29.1 punktā aizstāt vārdu “”apmaksa”” ar vārdu “”samaksa”
	Ņemts vērā.
	29.1 Lai saņemtu šo noteikumu 1.1.1., 1.1.3. un 1.1.5.  apakšpunktā minēto speciālo atļauju (licenci), iesniedzējs iesniedz dienestā iesniegumu (11. pielikums).

	Ekonomikas ministrija

	229.
	
	Ekonomikas ministrija informē, ka saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 28. decembra Direktīvā 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū un Brīvas pakalpojumu sniegšanas likuma 15. pantā septītajā daļā noteikto noteikumu projekts ir uzskatāms par tehnisko noteikumu projektu pakalpojumu jomā, kurš pēc saskaņošanas ir jāpaziņo Eiropas Komisijai un Eiropas Savienības dalībvalstīm komentāru sniegšanai.

Ņemot vērā iepriekš minēto, aicinām papildināt anotācijas sadaļas V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām 1. tabulas aili “Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem” ar atsauci, ka “Projekts pēc saskaņošanas tiks paziņots Eiropas Komisijai un Eiropas Savienības dalībvalstīm komentāru sniegšanai atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 28. decembra Direktīvā 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū un Brīvas pakalpojumu sniegšanas likuma 15. pantā septītajā daļā noteiktajam.” Aicinām iepriekšminēto paziņošanu veikt 2 nedēļu laikā pēc noteikumu projekta saskaņošanas, izmantojot IMI.
	Panākta vienošanās elektroniskā saskaņošanā.

Brīvas pakalpojumu sniegšanas likuma 2. panta “Likuma mērķis un darbība”, trešās daļas (“Šo likumu nepiemēro šādiem pakalpojumiem”) 5. punktā ir noteikts, ka likumu nepiemēro farmaceitiskiem pakalpojumiem. Ministru kabineta noteikumi Nr.35 ir izdoti, pamatojoties uz Farmācijas likumu, un reglamentē farmaceitisko darbību.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 28. decembra Direktīva 2006/123/EK par pakalpojumiem iekšējā tirgū nacionālajos normatīvajos aktos ir pārņemta ar Brīvas pakalpojumu sniegšanas likumu.
	

	Atbildīgā amatpersona
	  

	
	(paraksts)*


Piezīme. * Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
Baiba Kārkliņa
	

	Veterinārā un pārtikas departamenta

Dzīvnieku veselības un veterināro zāļu nodaļas vadītāja vietniece

	

	
67027638
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