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Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	Ministru kabineta noteikumu projekta “Grozījumi Ministru kabineta 2007. gada 15. maija noteikumos Nr. 319 „Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām””


(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
	22.10.2020

	
	

	Saskaņošanas dalībnieki
	Tieslietu ministrija, 
Finanšu ministrija, 
Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija (Aija.Butkane@varam.gov.lv) 
Veselības ministrija (inguna.maca@vm.gov.lv)

	  
	

	
	 
	

	
	
	


	Saskaņošanas dalībnieki izskatīja šādu ministriju (citu institūciju) iebildumus
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija
Veselības ministrija


	

	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

	31.
	Anotācijas I sadaļa.
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija:
1. Lūdzam pēc noteikumu projekta spēkā stāšanās pakalpojuma turētājam nodrošināt valsts pārvaldes pakalpojuma apraksta “Veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikāts” (saite: https://www.latvija.lv/lv/PPK/dzives-situacija/apakssituacija/p2154/CitaInformacija ) aktualizāciju valsts pārvaldes pakalpojumu portālā Latvija.lv saskaņā ar Ministru kabineta 2017. gada 4. jūlija noteikumu Nr. 399 “Valsts pārvaldes pakalpojumu uzskaites, kvalitātes kontroles un sniegšanas kārtība” 4.3. apakšpunktu, pie sadaļas “Cita informācija” apakšsadaļas “Atgādinājums” norādot  informāciju par veterināro zāļu ražotājam izsniegtā labas ražošanas prakses sertifikāta derīguma termiņu līdz 2021. gada 31. decembrim (neprasot sertifikāta turētāja rīcību), ja sertifikāta derīguma termiņš ir beidzies pirms minētā datuma un ražošanas procesā nav notikušas vai nav paredzētas izmaiņas, kas norādāmas sertifikātā, tostarp mainītas telpas, aprīkojums, paredzams uzsākt jaunu veterināro zāļu ražošanu u.tml.
	Ņemts vērā.
Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkts.
	

	2.
	2. Papildināt noteikumus ar 42. punktu šādā redakcijā:

 “42. Dienests un aģentūra pagarina veterināro zāļu ražotājam izsniegtā labas ražošanas prakses sertifikāta derīguma termiņu līdz 2021. gada 31. decembrim, ja sertifikāta derīguma termiņš beidzas pirms minētā datuma un ražošanas procesā nav notikušas vai nav paredzētas izmaiņas, kas norādāmas sertifikātā.”. 


	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija:
2. Ņemot vērā, ka no noteikumu projekta un anotācijas nav saprotams konkrēts laika nogrieznis, sākot ar kuru izsniegto labas ražošanas prakses sertifikāta derīguma termiņš tiek pagarināts līdz 2021. gada 31. decembrim bez sertifikāta turētāja rīcības, lai radītu skaidrību tiesību normu adresātiem, lūdzam precizēt gan anotācijā, gan noteikumu projektā vārdus “pirms minētā datuma”, tos aizvietojot ar konkrētu, nepārprotamu datumu vai konkrētu laika periodu.
	Ņemts vērā.
Papildināts anotācijas I sadaļas 2. punkts.


	2. Papildināt noteikumus ar 42., 43. un 44. punktu šādā redakcijā:

"42. Dienests un aģentūra, pamatojoties uz riska novērtējumu un ievērojot Eiropas Komisijas paziņojumu par veterināro zāļu reglamentējuma jautājumiem Covid-19 pandēmijas laikā, var atlikt šo noteikumu IV nodaļā minēto veterināro zāļu vai aktīvo vielu labas ražošanas prakses atkārtotas pārbaudes, ja ražošanā nav paredzētas izmaiņas, kas norādāmas labas ražošanas prakses sertifikātā (piemēram, jaunas iekārtas, jaunas telpas, jaunu veterināro zāļu ražošana), un ārpus Eiropas Ekonomiskās zonas valsts esošam ražotājam kompetentā uzraudzības iestāde nav īstenojusi darbības, kas ietekmē konkrētā labas ražošanas prakses sertifikāta derīgumu. 

43. Ja dienests un aģentūra atliek pārbaudes šo noteikumu 42. punktā minētajā gadījumā, tad attiecīgo veterināro zāļu un aktīvo vielu ražotājiem labas ražošanas prakses sertifikātu derīgums automātiski pagarinās līdz 2021. gada 31. decembrim.

44. Ja dienests un aģentūra veic šo noteikumu IV nodaļā minētās veterināro zāļu vai aktīvo vielu ražotāju labas ražošanas prakses pārbaudes attālināti, tad pēc pārbaudes izsniegtajā labas ražošanas prakses sertifikātā norāda nosacījumus atbilstoši pārbaudes norisei un rezultātiem."

	33.


	2. Papildināt noteikumus ar 42. punktu šādā redakcijā:

 “42. Dienests un aģentūra pagarina veterināro zāļu ražotājam izsniegtā labas ražošanas prakses sertifikāta derīguma termiņu līdz 2021. gada 31. decembrim, ja sertifikāta derīguma termiņš beidzas pirms minētā datuma un ražošanas procesā nav notikušas vai nav paredzētas izmaiņas, kas norādāmas sertifikātā.”. 
	Veselības ministrija :

Aicinām izvērtēt vai Noteikumu projekta 2. punktā (jaunais 42. punkts) nebūtu pareizāk norādīt, ka izsniegtais veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikāts ir derīgs, nevis norādīt par tā derīguma termiņa pagarināšanu.


	Ņemts vērā
	2. Papildināt noteikumus ar 42., 43. un 44. punktu šādā redakcijā:

"42. Dienests un aģentūra, pamatojoties uz riska novērtējumu un ievērojot Eiropas Komisijas paziņojumu par veterināro zāļu reglamentējuma jautājumiem Covid-19 pandēmijas laikā, var atlikt šo noteikumu IV nodaļā minēto veterināro zāļu vai aktīvo vielu labas ražošanas prakses atkārtotas pārbaudes, ja ražošanā nav paredzētas izmaiņas, kas norādāmas labas ražošanas prakses sertifikātā (piemēram, jaunas iekārtas, jaunas telpas, jaunu veterināro zāļu ražošana), un ārpus Eiropas Ekonomiskās zonas valsts esošam ražotājam kompetentā uzraudzības iestāde nav īstenojusi darbības, kas ietekmē konkrētā labas ražošanas prakses sertifikāta derīgumu. 

43. Ja dienests un aģentūra atliek pārbaudes šo noteikumu 42. punktā minētajā gadījumā, tad attiecīgo veterināro zāļu un aktīvo vielu ražotājiem labas ražošanas prakses sertifikātu derīgums automātiski pagarinās līdz 2021. gada 31. decembrim.

44. Ja dienests un aģentūra veic šo noteikumu IV nodaļā minētās veterināro zāļu vai aktīvo vielu ražotāju labas ražošanas prakses pārbaudes attālināti, tad pēc pārbaudes izsniegtajā labas ražošanas prakses sertifikātā norāda nosacījumus atbilstoši pārbaudes norisei un rezultātiem."

	Atbildīgā amatpersona
	  

	
	(paraksts)*


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

	

	Veterinārā un pārtikas departamenta

Dzīvnieku veselības un veterināro zāļu nodaļas vecākā referente
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	(tālruņa un faksa numurs)

	Inta.Krauja@zm.gov.lv

	(e-pasta adrese)
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