25

Ministru kabineta noteikumu projekta

”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība””

sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Ministru kabineta noteikumu projekts ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība”” (turpmāk - Noteikumu projekts) ir izstrādāts saistībā ar Farmācijas likuma 5.panta 3.punktu, lai ieviestu normas, kas izriet no:

1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.jūnija Direktīvas 2011/62/ES, ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm, attiecībā uz to, kā novērst viltotu zāļu nokļūšanu legālas piegādes ķēdē (turpmāk - Direktīva 2011/62/ES), lai noteiktu stingrākās prasības attiecībā uz aktīvās vielas ražotāja pārbaudēm, un precizētu Zāļu valsts aģentūras lēmumu pieņemšanas procedūras.

2. Eiropas Parlamenta un Padomes 2012.gada 25.oktobra Direktīvas 2012/26/ES, ar ko Direktīvu 2001/83/EK groza attiecībā uz farmakovigilanci, (turpmāk - Direktīva 2012/26/ES), lai skaidrotu Eiropas  Savienības procedūru darbības specifisku ar zāļu drošumu saistītu problēmu gadījumos un pienācīgi novērtētu reģistrētu zāļu risku vai labumu.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Eiropas Savienībā satraucošā apmērā atklāj aizvien vairāk zāļu, kuras ir viltotas saistībā ar to identitāti, ražošanas vēsturi vai avotu. Minētajās zālēs parasti ir nestandarta vai viltotas sastāvdaļas, vai tajās nav sastāvdaļu vai ir sastāvdaļas, tostarp aktīvās vielas, nepareizās devās, tādējādi nopietni apdraudot sabiedrības veselību. Viltotas zāles pie pacientiem nonāk ne tikai izmantojot nelegālus līdzekļus, bet arī pa legālo piegādes ķēdi. Tas īpaši apdraud cilvēku veselību un var izraisīt pacientu neuzticību arī legālajai piegādes ķēdei. Šo sabiedrības veselības apdraudējumu ir atzinusi arī Pasaules Veselības organizācija. Viltotas aktīvās vielas un nekvalitatīvas aktīvās vielas ir būtisks drauds sabiedrības veselībai, jo šīs vielas var izmantot zāļu ražošanai, un šādi draudi ir jānovērš, nosakot stingrākas pārbaužu prasības, ko piemēro aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem.

Eiropas Parlamenta deputāte Marisa Matias (GUE/NGL, Portugāle), atbildīgā par jautājuma virzību Parlamentā norādīja: "Viltotās zāles ir klusie slepkavas, jo tās var saturēt toksiskas vielas, kuras ne tikai bojā veselību, bet var pat nogalināt to lietotājus. Likumu neesamība iedrošina viltošanu, kas pēc būtības ir krimināli sodāma darbība, un mēs varam redzēt, ka šāda veida kriminālas aktivitātes ir pieaugušas milzīgos apmēros - kopš 2005.gada viltoto zāļu konfiscēšanas gadījumi ir pieauguši par 400%. Direktīvas galvenais mērķis ir pasargāt pacientus".
Latvijas zāļu tirgus ir neliels, salīdzinot ar lielāko ES valstu zāļu tirgiem. Latvijā nav datu par viltotu zāļu izplatīšanu, tomēr Latvijā zāļu viltojumi ir aktuāls jautājums, jo Latvija ir ES ārējā robeža, un tā importē zāles no trešajām valstīm, kā arī Latvija ir tranzītvalsts.
Lai palielinātu zāļu drošību Eiropas Savienība (ES) ir reformējusi noteikumus par zāļu reģistrēšanu. Lai ieviestu Direktīvas 2011/62/ES normas saistībā ar zāļu reģistrēšanu, jānosaka jauna prasība reģistrācijai iesniedzamajiem dokumentiem saistībā ar aktīvo vielu uzraudzību atbilstoši Direktīvas 2011/62/ES 1.panta 3.punkta normai - zāļu reģistrācijas iesniedzējam jāiesniedz rakstisks apstiprinājums par to, ka zāļu ražotājs ir pārbaudījis aktīvās vielas ražotāja atbilstību labai ražošanas praksei, auditējot aktīvo vielu ražotāja ražotni. Rakstiskajā apstiprinājumā ir jānorāda audita veikšanas datums un paziņojums par to, ka audita rezultāts apliecina labu ražošanas praksi. Vienlaicīgi ir jāpārskata zāļu reģistrēšanas anulēšanas un apturēšanas kritēriji atbilstoši  Direktīvas 2011/62/ES 1.panta 23.punktam.

2. Pašlaik MK noteikumu Nr.376 125.punkta norma paredz iespēju Zāļu valsts aģentūrai pieņemt lēmumu par zāļu reģistrācijas spēka zaudēšanu, ja zāles triju gadu laikā pēc lēmuma pieņemšanas par attiecīgo zāļu reģistrāciju nav laistas tirgū Latvijas Republikā vai ir reģistrētas, bet faktiski netiek tirgotas trīs gadus pēc kārtas, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (ar grozījumiem) (turpmāk - Direktīva 2001/83/ES) 24.panta 4. un 5.punkta normai (sunset clause). Par Direktīvas 2001/83/ES 24.panta 4. un 5.punkta normas iestāšanos Zāļu valsts aģentūra informē attiecīgos zāļu reģistrācijas īpašniekus.
Savukārt Direktīvas 2001/83/ES 24.panta 6.punkta norma nosaka, ka izņēmuma apstākļos un sabiedrības veselības aizsardzības apsvērumu dēļ kompetentā iestāde var piešķirt atbrīvojumus no Direktīvas 2001/83/ES 24.panta 4. un 5.punkta izpildes (sunset clause), bet šādi atbrīvojumi ir pienācīgi jāpamato. Detalizētākus kritērijus šīs izņēmuma normas piemērošanā Direktīvas 2001/83/ES normas neparedz. Ņemot vērā minētajā direktīvas pantā paredzēto rīcības brīvību dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas, MK noteikumu Nr.376 125.1punktā un 9.pielikumā ir noteikti izņēmuma gadījumi Direktīvas 2001/83/ES 24.panta 4. un 5.punkta normai, piedāvājot konkrētus risinājumus, ar mērķi, lai no Latvijas Republikas zāļu reģistra nevajadzētu izslēgt daudzas sabiedrības veselības nodrošināšanai būtiskas zāles.

Sunset clause norma Eiropas Savienībā tika ieviesta ar mērķi panākt tirgū visu reģistrēto zāļu esību. Taču praksē šī situācija ir savādāka. Zāļu reģistrācijas īpašnieks zāļu reģistrācijas procesā iegulda finanšu resursus, un pastāv situācijas, kad zāļu reģistrācijas īpašnieki zāles atsauc no tirgus ekonomisku apsvērumu dēļ, tai skaitā tās nepārreģistrē. Reģistrācijas īpašniekiem nav intereses uzturēt ar zāļu pēc reģistrēšanu saistītos izdevumus mazos tirgos. Iemesls tam ir tas, ka zāļu esamību tirgū nosaka pārdošanas apjomi, izmaiņas zāļu kompensēšanas principos un citi ar pārdošanu saistīti jautājumi. Šajos gadījumos reģistrācijas īpašnieks pamato savu lūgumu par zāļu izslēgšanu no Latvijas Republikas zāļu reģistra, ko pieļauj arī Direktīva 2001/83/ES 24.panta 4. un 5.punkta norma. Ja šajā gadījumā, iepriekš minētās izņēmuma tiesības netiek realizētas, atstājot zāles Latvijas Republikas zāļu reģistrā, tad reģistrācijas īpašniekam, lai zāles no jauna iekļautu Latvijas Republikas zāļu reģistrā, ir par jaunu jāveic zāļu reģistrācijas procedūra, ieguldot finanšu resursus.
Vienlaicīgi atzīmējams, ka ātrākais un sabiedrībai drošākais veids, kā apgādāt cilvēkus ar pietiekamu daudzumu zālēm negaidītos gadījumos (infekcijas, pandēmija, dabas katastrofas), ir reģistrētu zāļu ievešana. Risinot šo situāciju jāņem vērā arī gadījumi, kad tirgū var nebūt nepieciešamo reģistrēto zāļu. Šajā gadījumā nereģistrētu attiecīgu zāļu sagāde prasa ievērojami vairāk laika. Savukārt reģistrētu zāļu esība tirgū dod lielāku drošību par zālēm, jo reģistrācijas īpašnieks par zālēm turpina uzturēt reģistrācijas dokumentāciju, to savlaicīgi papildinot, ienesot vajadzīgās izmaiņas attiecībā uz reģistrēto zāļu kvalitāti, drošību un efektivitāti, kā arī savlaicīgi ir saņemta informācija par zāļu blakusparādībām un kvalitātes defektiem.

Sakarā ar to, ka Direktīvā 2001/83/ES nav noteikti detalizētāki kritēriji izņēmuma normas piemērošanai, praksē ES dalībvalstis ir izveidojušas savus kritērijus un vadlīnijas. Dalībvalstis jautājumu vērtē ņemot vērā  zāļu tirgus lielumu un sabiedrības pirktspēju, tas ir, lielās dalībvalstis (piemēram, Francija, Vācija, Nīderlande), kurām zāļu nodrošinājumā sabiedrībai draudi nepastāv, strikti piemēro sunset clause normu, vienlaicīgi pārraugot iespējamos zāļu piegādes traucējumus. Savukārt mazās dalībvalstis (piemēram, Čehija, Malta, Kipra) piemēro sunset clause normai izņēmuma gadījumus. Izvērtējot sunset clause normas nepiemērošanas kritērijus, par pamatu ir ņemta citu dalībvalstu pieredze, sabiedrībai bīstamu situāciju modelēšana, draudi sabiedrības veselībai un iespējami ātra draudu  novēršana, simptomātiskās un specifiskās terapijas nodrošināšana. Tā kā Pasaules veselības organizācija (PVO) ir izstrādājusi prioritāri nodrošināmo zāļu sarakstus ”trešajām” valstīm, pēc Zāļu valsts aģentūras ieskata ES nedrīkstētu būt mazāka zāļu izvēle kā to nosaka PVO.

Pašlaik vērojama tendence, piemērojot sunset clause normas, samazināties Latvijā reģistrēto zāļu skaitam, kas var radīt problēmas zāļu pieejamības aspektos, un veidojas drauds sabiedrības veselībai. Zāļu izslēgšana no Latvijas Republikas zāļu reģistra varētu radīt nevēlamas sekas sabiedrības veselības nodrošinājumam, jo zāļu pieprasījuma gadījumā tiktu ievestas Latvijas Republikas zāļu reģistrā neiekļautas zāles, kuru izcelsme, kvalitāte, drošums varētu būt atšķirīga.

2011.gadā Zāļu valsts aģentūra, piemērojot sunset clause normu, ir izslēgusi 76 zāles no Latvijas Republikas zāļu reģistra, savukārt 2012.gadā pieņemti lēmumi par 103 zāļu izslēgšanu no Latvijas Republikas zāļu reģistra, bet 2013. gada janvārī identificētas jau 79 zāles, attiecībā uz kurām būtu jāpiemēro sunset clause, kas ir vairāk zāļu kā no Latvijas Republikas zāļu reģistra 2011.gadā izslēgto zāļu daudzums.

Arī citās Eiropas Savienības dalībvalstīs šī problēma ir identificēta, jo tā rada problēmas ar zāļu pieejamību konkrētās dalībvalstīs, jo bieži nav iespējams atrast alternatīvas zāles no reģistra izslēgtajām zālēm. Eiropas zāļu aģentūras koordinācijas darba grupas neformālajā sanāksmē 2012.gada septembrī tika izskatīta un salīdzināta Eiropas Savienības dalībvalstu pieredze sunset clause normas piemērošanā. Gan Eiropas Savienības dalībvalstu Zāļu aģentūru vadītāju sanāksmēs, gan juridisko dienestu neformālās darba grupas (EMACOLEX) diskusijās ir atzīts, ka minētā norma nepilda sākotnējo nodomu, proti, stimulēt kompānijas jeb zāļu reģistrācijas īpašniekus nodrošināt produkta pieejamību tirgū, bet pārtraucot reģistrācijas darbību, situācija tikai vēl vairāk pasliktinās. Īpaši tas attiecas uz tā sauktajiem mazajiem tirgiem, kas ir arī Latvija. Eiropas Savienības dalībvalstis uzsvēra un akcentēja pamatprincipu, ka zāles, kuras reģistrētas pirms 2007.gada 8.novembra, netiek pakļautas sunset clause normai.

Zāļu valsts aģentūra iesaka nepiemērot zāļu izslēgšanu no Latvijas Republikas zāļu reģistra zālēm, kuras ir vitāli svarīgas katastrofu un masveida saslimšanu gadījumos, kā arī zālēm, kuru esamība ES un Latvijā tiek īpaši atbalstīta. Pie vitāli svarīgām zālēm saskaņā ar profesionālajām vadlīnijām tiek uzskatītas  zāles, kuras paredzētas parenterālai ievadīšanai. Šīm zālēm ir tūlītējs efekts un galvenā nozīme cilvēku vitālu funkciju uzturēšanai.

Ņemot vērā iepriekš minēto, MK noteikumos Nr.376 būtu jāprecizē 9.pielikums, lai paplašinātu to zāļu klāstu, kurām piemēro izņēmuma tiesības no sunset clause normas, piemēram, attiecībā uz ģenēriskajām zālēm, bioloģiskas izcelsmes zālēm, zālēm, kurām apstiprināta lietošana bērniem, retu slimību ārstēšanai paredzētajām zālēm, kā arī zālēm, kuras paredzētas parenterālai ievadīšanai.

Izņēmuma tiesību piemērošana (kas nozīmē zāles neizslēgt no Latvijas Republikas zāļu reģistra, ja zāles triju gadu laikā pēc lēmuma pieņemšanas par attiecīgo zāļu reģistrāciju nav laistas tirgū Latvijas Republikā vai ir reģistrētas, bet faktiski netiek tirgotas trīs gadus pēc kārtas), gadījumā, kad zāļu neesamība rada risku sabiedrības veselībai, kā arī gadījumā, kad Latvijas Republikas zāļu reģistrā ir mazs attiecīgo zāļu analogu skaits, samazina iespējamās zāļu pieejamības problēmas. Pretējā gadījumā, kad izņēmuma tiesības piemēro, ja izpildīti vienlaicīgi abi iepriekš minētie kritēriji: sabiedrības veselības risks un Latvijas Republikas zāļu reģistrā esošo analogu skaits, var rasties situācija, kad Latvijā vajadzīgā brīdi var nebūt pieejamas būtiskas zāles medicīniskās palīdzības sniegšanai katastrofas, dabas stihijas vai epidēmijas gadījumā,  kā arī ārstēšanas procesu nodrošināšanai nepieciešamās zāles (piemēram, zāles ar tādām indikācijām ir tādas kā onkoloģiskās saslimšanas, hiperholesterinēmija, krampju slimības, diabēts, kuru esībai tirgū ir vitāla nozīme pacientu dzīvībai). Šāda situācija ir iespējama, jo, piemēram, medicīniskās palīdzības sniegšanai katastrofas, dabas stihijas vai epidēmijas gadījumā nepieciešamām zālēm, zālēm ar tādām indikācijām kā onkoloģiskās saslimšanas, hiperholesterinēmija, krampju slimības, diabēts, Latvijas Republikas zāļu reģistrā var nebūt analogu, un tad šajā gadījumā izņēmuma tiesības nevarētu piemērot.

Savukārt, ja izņēmuma tiesības piemēro tikai gadījumos, kad maksimālais analogu skaits ir četri, pastāv risks, kad reģistrācijas īpašnieks kādu no šiem analogiem atsauc no tirgus ekonomisku apsvērumu dēļ vai arī nepārreģistrē, un zāles automātiski ir izslēgtas no Latvijas Republikas zāļu reģistra. Situācija šajā jautājumā ir mainīga, un tas ir saistīts ar zāļu pārdošanas apjomiem. Līdz ar to analogu skaita palielināšana  no divi uz četri, kā izņēmuma tiesību piemērošanas kritērijs, samazina zāļu izslēgšanas risku no Latvijas Republikas zāļu reģistra, un nodrošina arī tirgū vairāk dalībnieku. Arī šajā aspektā jāņem vērā tas, ka iztrūkstot reģistrētajām zālēm, attiecīgo nereģistrēto zāļu sagāde prasa ievērojami vairāk laika, savukārt reģistrētu zāļu esība tirgū dod lielāku drošību. Paplašinot izņēmuma kritēriju (saikli ”un” aizvietojot ar saikli ”vai” noteikumu 9.pielikuma 1. punktā) tiks samazināts risks no Latvijas tirgus ar administratīvu lēmumu izslēgt ieinteresētu komersantu, kurš jau ir investējies ievērojamus līdzekļus zāļu reģistrācijā. No vienas puses tiks atbalstītas komersantu intereses, konkurences iespējas, no otras puses pacientu tiesības izvēlēties zāles un tās saņemt, neskatoties uz piegādes vai ražošanas problēmām, kā arī īpašu situāciju, piemēram katastrofas, pandēmijas gadījumā.

Saskaņā ar Zāļu valsts aģentūras sniegto informāciju līdzšinējā pieredze no 2009.gada līdz 2013.gadam par 185 iesniegumiem piemērot izņēmuma tiesības rāda, ka iesniegumu īpatsvars, kur zālēm Latvijas zāļu tirgū ir reģistrēti 3-4 analogi, nav liels. Tas sastāda tikai 11% no saņemto iesniegumu skaita. Līdz ar to šeit nevarētu akcentēt lielu ietekmi uz reģistrācijas īpašniekiem. Savukārt izmaiņu ieviešana sekmētu iespēju iedzīvotājiem iegādāties lētākas reģistrētas zāles, kā arī veicinātu pacientu iespēju izvēlēties no vairākiem ģenēriskajiem produktiem, tāpēc Zāļu valsts aģentūra ierosina noteikt četrus vai mazāk analogus.

3. Pašlaik zāļu reģistrācijas īpašnieks var pieprasīt anulēt vai nepārreģistrēt zāles, un nesniegt par šīs rīcības iemesliem pamatojumu. Līdz ar to šāda zāļu reģistrācijas īpašnieka brīvprātīga rīcība var radīt situāciju, kad bažas par reģistrētu zāļu risku vai labumu netiek pienācīgi novērtētas. Tāpēc Direktīvas 2012/26/ES 1.panta 12.punkta norma paredz harmonizēt prasības Eiropas Savienībā, nosakot zāļu reģistrācijas īpašniekam pienākumu informēt Eiropas Savienības dalībvalstu kompetentās iestādes, kurās reģistrē zāles, par iemesliem, kuru dēļ zāles tiek pieprasīts anulēt vai zāles nepārreģistrē.

4. Atbilstoši Direktīvas 2012/26/ES 1.panta 2.punkta normai skaidrojamas procedūru darbības specifisku ar zāļu drošumu saistītu problēmu gadījumos, kad piemērojama steidzamā procedūra, ātri jāizvērtē bažas, kas radušās, novērtējot zāļu lietošanas drošuma uzraudzības (farmakovigilance) rezultātā iegūtos datus par zālēm, un zāļu reģistrācija ir apturama un zāļu lietošana ir jāaizliedz, lai aizsargātu sabiedrības veselību, pirms lēmuma pieņemšanas Eiropas Savienības līmenī.

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Projekts jomu neskar.

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	1. Noteikumu projekta tiesiskā regulējuma mērķis ir ieviest Direktīvas Nr.2011/62/ES prasības attiecībā uz zāļu reģistrēšanu. Noteikumu projekts paredz:

a) Noteikt prasības zāļu reģistrācijas dokumentācijai atbilstoši Direktīvas 2011/62/ES 1.panta 3.puntam (Noteikumu projekta 1.1.apakšpunkts).

b) Precizēt zāļu reģistrācijas anulēšanas un apturēšanas kritērijus atbilstoši Direktīvas 2011/62/ES 1.panta 23.punkts (Noteikumu projekta 1.5.apakšpunkts).

c) Norādīt atsauci uz Direktīvu Nr.2011/62/ES. Līdz ar to ir apliecināta šīs direktīvas ieviešana (Noteikumu projekta 1.7.apakšpunkts).

Līdz ar to ir atrisinātas Anotācijas I sadaļas 1.punktā minētās problēmas.

2. Precizēt izņēmuma gadījumus sunset clause piemērošanai (Noteikumu projekta 1.8.apakšpunkts).

Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļas 2.punktā minētā problēma.

3. Noteikt zāļu reģistrācijas īpašniekam pienākumu informēt Zāļu valsts aģentūru par iemesliem, kuru dēļ zāles tiek pieprasīts anulēt vai zāles nepārreģistrē (Noteikumu projekta 1.6.apakšpunkts).

Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļas 3.punktā minētā problēma.

4. Precizēt procedūras atbilstoši Direktīvas 2012/26/ES 1.panta 2.punkta normai ar zāļu lietošanas drošumu saistītu problēmu gadījumos, pirms lēmuma attiecībā uz zāļu reģistrāciju pieņemšanas Eiropas Savienības līmenī (Noteikumu projekta 1.2., 1.3., 1.4. apakšpunkts).

5. Norādīt atsauci uz Direktīvu Nr.2012/26/ES. Līdz ar to ir apliecināta šīs direktīvas ieviešana (Noteikumu projekta 1.7.apakšpunkts).
6. Noteikumu projekta 2.punktā noteikti pārejas noteikumi normu piemērošanai atbilstoši Direktīvas 2012/26/ES 2.pantam - spēkā stāšanās laiks ir noteikts 2013.gada 28.oktobris.

Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļas 4.punktā minētā problēma.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Zāļu valsts aģentūra

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav

	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekta  tiesiskais regulējums attiecas uz zāļu reģistrācijas īpašniekiem, to saraksts publiskots Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē (http://www.zva.gov.lv/doc_upl/ProducerRepresentativ-20130320.pdf) un zāļu ražotājiem (Latvijā pēc Zāļu valsts aģentūras datiem uz 22.03.2013. ir 30 cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāju/importētāju), to saraksts publiskots Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē (http://www.zva.gov.lv/doc_upl/R-22.03.2013.pdf).

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Sabiedrība kopumā, jo paredzot plašākas izņēmuma tiesības no sunset clause normas piemērošanas, piemēram, attiecībā uz ģenēriskām zālēm, bioloģiskas izcelsmes zālēm, zālēm, kurām apstiprināta lietošana bērniem, retu slimību ārstēšanai paredzētajām zālēm, kā arī zālēm, kuras paredzētas parenterālai ievadīšanai, samazinās risks zāļu pieejamības aspektā, kad trūkst reģistrētu zāļu.

Sabiedrība kopumā, jo palielinās zāļu lietošanas drošums, jo precizējot Eiropas Savienības līmeņa procedūras specifisku ar zāļu drošuma uzraudzību problēmu gadījumos, jautājumus savlaicīgāk novērtēs un steidzamos gadījumos Zāļu valsts aģentūra būs tiesīga apturēt zāļu reģistrāciju un aizliegt zāļu lietošanu Latvijā. 
Kompensējamo zāļu, valsts iepirkumu tiešie izmantotāji  pacienti, jo no Latvijas Republikas zāļu reģistra netiks izslēgti Latvijas zāļu tirgū ieinteresētu komersantu zāles, tās piedalīsies valsts rīkotos iepirkumos, kas konkurences dēļ samazinās iepirkuma cenas, rezultātā par zemākām cenām būs iespējams iegādāties vairāk zālēs, kas pacientam varētu izmaksāt mazāk.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Pašreiz to nevar noteikt.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	1. Noteikumu projekts nosaka prasības zāļu reģistrācijas dokumentācijai, līdz ar to paaugstināsies iesaistīto personu atbildība par šo zāļu kvalitāti.

2. Ieviešot Direktīvas Nr.2011/62/ES prasības tiks uzlabota tirgū esošo zāļu lietošanas drošuma uzraudzība (farmakovigilance), kas pozitīvi ietekmēs sabiedrības veselību, jo zāļu ražotājiem tiek pastiprināti pienākumi auditēt obligāti arī aktīvo vielu ražotāju, kura ražotās aktīvās vielas izmanto savu zāļu ražošanai.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Papildus MK noteikumos Nr.376 minētajiem datiem un dokumentiem, kas iesniedzami, lai zāles reģistrētu, reģistrācijas īpašniekam būs:

1. jāiesniedz rakstisks apstiprinājums, ka zāļu ražotājs ir pārbaudījis aktīvās vielas ražotāja atbilstību labai ražošanas praksei, auditējot aktīvo vielu ražotāja ražotnes atbilstību labai ražošanas praksei.

2. jāinformē Zāļu valsts aģentūru par iemesliem, kuru dēļ zāles tiek pieprasīts anulēt vai zāles nepārreģistrē.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Pašreiz to nevar noteikt.

	7.
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	Anotācijas III sadaļa - projekts šo jomu neskar.



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

	1.
	Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	Lai ieviestu pilnībā Direktīvas 2011/62/ES normas, ir nepieciešams pieņemt:

1. Grozījumus Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumos Nr.304 ”Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu” (turpāk - MK noteikumi Nr.304), lai noteiktu stingrākas pārbaužu prasības ražotājiem, ražotāja atbildības palielināšanu par aktīvo vielu ražotnes un aktīvo vielu izplatītāju darbības vietas auditiem un zāļu kontroli un uzraudzību, kā arī lai precizētu kontroles ziņojuma formu un labas ražošanas prakses sertifikāta formu atbilstoši  Eiropas Savienības formātam.

Projekts izsludināts Valsts sekretāru sanāksmē (VSS) 2013.gada 18.aprīlī (prot. Nr.15, 15.§, VSS - 363).

2. Grozījumus Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 ”Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība” (turpāk - MK noteikumi Nr.416), lai palielinātu zāļu piegādes ķēdes uzticamību un noteiktu kārtību, kādā Zāļu valsts aģentūra reģistrē starpniecības darījumus ar zālēm atbilstoši Farmācijas likuma 25.3panta normai, lai noteiktu prasības starpniecības darījumiem ar zālēm, precizētu normas par zāļu iegādi no trešajām valstīm un eksportam no Eiropas Savienības, kā arī, lai pastiprinātu zāļu kontroli un uzraudzību, tajā skaitā zāļu izplatīšanā ar tīmekļa starpniecību, un lai ieviestu zāļu labas izplatīšanas prakses sertifikāta formu atbilstoši Eiropas Savienības formātam.

Projekts izsludināts Valsts sekretāru sanāksmē (VSS) 2013.gada 18.aprīlī (prot. Nr.15, 16.§, VSS - 364).

3. Ministru kabineta noteikumu projekts ”Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.436 ”Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība”” (turpmāk – MK noteikumi Nr.436), lai noteiktu stingrāku zāļu uzraudzību.
Projekts izsludināts Valsts sekretāru sanāksmē (VSS) 2013.gada 9.maijā (prot. Nr.18, 14.§, VSS - 452).

4. Pēc tam, kad Eiropas Komisija pieņems 2014.gadā Regulu par: 

- drošuma pazīmju (unikālais identifikators) raksturojumu un tehniskajām specifikācijām;

- recepšu zāļu vai zāļu kategoriju sarakstu, kurām drošuma pazīmes nenorāda;

- bezrecepšu zāļu vai zāļu kategoriju sarakstu, kurām drošuma pazīmes norāda;

- paziņošanas procedūru par zālēm, par kurām ir aizdomas par viltojumu, un ātru šādu ziņojumu izvērtēšanas un lēmumu pieņemšanas sistēmu;

- drošuma pazīmju pārbaudes paņēmieniem, ko veic  ražotāji, vairumtirgotāji, farmaceiti;

- nosacījumiem repozitoriju sistēmas izveidei, pārvaldībai un pieejamībai, kurā glabā informāciju par drošuma pazīmēm, kas ļauj  pārbaudīt zāļu autentiskumu un identificēt tās,

grozījumus būs nepieciešams veikt MK noteikumos Nr.304, Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.436 ”Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība” (turpmāk – MK noteikumi Nr.436) un Ministru kabineta  2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.57 ”Noteikumi par zāļu marķēšanas kārtību un zāļu lietošanas instrukcijai izvirzāmajām prasībām” (turpmāk – MK noteikumi Nr.57).

Pēc tam, kad Eiropas Komisija pieņems (plānots 2013.gadā) Regulu par aktīvo vielu labas ražošanas prakses princpiem, attiecīgi grozījumi būs jāizdara Ministru kabineta noteikumos par aktīvajām vielām.

Pēc tam, kad Eiropas Komisija pieņems (plānots 2013.gadā) īstenošanas regulu attiecībā uz tehniskajām, elektroniskajām un kriptogrāfiskajām prasībām, lai varētu pārbaudīt vienotā logotipa autentiskumu un vienotā logotipa dizainu, jo vienotais logotips būs jāievieš aptiekām, kuras nodarbojas ar tālpārdošanu, nepieciešami būs grozījumi MK noteikumos Nr.416.

Pēc tam, kad Eiropas Komisija pieņems (plānots 2013.gadā) aktīvo vielu labas izplatīšanas prakses vadlīnijas, nepieciešami būs grozījumi Ministru kabineta noteikumos par aktīvajām vielām.
Pēc tam, kad Eiropas Komisija pieņems (plānots 2013.gadā) vadlīnijas par oficiālu riska novērtējumu, lai pārbaudītu
palīgvielu atbilstības labai ražošanas praksei, nepieciešami būs grozījumi MK noteikumos Nr.304.
Informācija par Eiropas Komisijas plānoto darba grafiku iepriekš minēto EK tiesību aktu pieņemšanai publiskota tīmekļa vietnē: (http://ec.europa.eu/health/files/counterf_par_trade/planning.pdf)
Nepieciešams sagatavot arī grozījumus Ministru kabineta 2013.gada 29.janvāra noteikumos Nr.75 ”Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādis”, nosakot maksas pakalpojumus par aktīvo vielu labas izplatīšanas prakses novērtēšanu un sertifikāta izsniegšanu, kā arī aktīvo vielu testēšanu, un aktīvo vielu ražotāju, izplatītāju un importētāju reģistrēšanas veidlapas un dokumentu ekspertīzi un reģistrācijas apliecības izsniegšanu un personu, kuras nodarbojas ar starpniecības darījumiem ar zālēm dokumentu ekspertīzi un labas izplatīšanas prakses novērtēšanu izsniegšanu.

Pārskatāmi Latvijas Administratīvo pārkāpumu kodeksā noteiktie sodi, lai tos varētu piemērot aktīvo vielu ražošanas, importēšanas vai izplatīšanas pārkāpumu gadījumā, kā arī attiecībā uz palīgvielām un viltotu zāļu ražošanu un izplatīšanu.

Lai ieviestu pilnībā Direktīvas 2012/26/ES normas, ir nepieciešams pieņemt:

1. Grozījumus MK noteikumos Nr.416, lai stiprinātu zāļu uzraudzību.
Termiņš - 2013.gada 28.oktobris
2. Grozījumus Ministru kabineta 2013.gada 22.janvāra noteikumos Nr.47 ”Farmakovigilances kārtība” (turpmāk – MK noteikumi Nr.47), lai precizētu proceūras lēmuma pieņemšanā, ja ir radušas bažas izvērtējot zāļu lietošanas drošuma uzraudzības (farmakovigilance) rezultātā iegūtos datus.

Termiņš - 2013.gada 28.oktobris
Par noteikumu projekta sagatavošanu ir atbildīga Veselības ministrija.
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	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	Saistības pret Eiropas Savienību
	Direktīva 2011/62/ES,
Direktīva 2012/26/ES,

Direktīva 2001/83/EK.

	Citas starptautiskās saistības
	Projekts šo jomu neskar.

	Cita informācija
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	1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Direktīva 2011/62/ES,
Direktīva 2012/26/ES,

Direktīva 2001/83/EK.

	A
	B
	C
	D

	Attiecīgā ES tiesību akta panta numurs (uzskaitot katru tiesību akta vienību – pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš katru šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību, vai tiesību akts, kur attiecīgā ES tiesību akta vienība pārņemta vai ieviesta
	Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji
	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 1.punkta a) apakšpunkts 
	Farmācijas likuma 1.panta 1.1punkts – aktīvo vielu definīcija; 1.panta 12.2 punkts – palīgvielas definīcija
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 1.punkta b) apakšpunkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.416
	Nav
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 1.punkta c) apakšpunkts 
	Direktīvas norma ieviesta ar Farmācijas likuma 1.panta 16.1punktu – viltoto zāļu definīcija 

	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
Grozījumi nepieciešami MK noteikumos Nr.416 (lai svītrotu 5.7.apakšpunktu) 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 2.punkts
	Direktīvas norma daļēji pārņemta ar Ministru kabineta 2013.gada 25.jūnija noteikumiem Nr.344 ”Aktīvo vielu importēšanas un izplatīšanas kārtība” (turpmāk – MK noteikumi Nr.344) (1. un 2.punkts)

Direktīvas norma daļēji pārņemta ar MK noteikumiem Nr.304 (2.2. un 2.3.apakšpunkts). Direktīvas norma tiks pilnībā pārņemta ar grozījumiem minētajos noteikumos
	Direktīvas norma pārņemta daļēji
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 3.punkts
	1.1.apakšpunkts


	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 4.punkts
	Ministru kabineta 2011.gada 19.oktobra noteikumi Nr.800 "Farmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība" (turpāk -  MK noteikumi Nr.800) (78.7.apakšpunkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 5.punkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.304
	 Nav
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 6.punkts
	Direktīvas norma pārņemta ar Farmācijas likuma 22.panta trešo daļu un ar MK noteikumiem Nr.344 (1., 5., 6., 10., 11. 14. un 17.punkts, 1. un 2.pielikums).
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 7.punkts
	Nav
	Nav jāpārņem, jo norma attiecas uz Eiropas Komisijas tiesībām saistībā ar deleģētajiem aktiem un pamatnostādnēm
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 8.punkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.304 pēc Eiropas Komisijas Regulas par drošuma pazīmēm uz zālēm pieņemšanas, kuras pieņemšana paredzēta 2014.gadā. Dalībvalstis piemēro noteikumus, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas 1.panta 11.punktu - no dienas, kad pagājuši trīs gadi pēc dienas, kad publicēti minētie Eiropas Komisijas deleģētie akti
	 Nav
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 9.punkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem:

1) MK noteikumos Nr.304;

2) MK noteikumos Nr.436 pēc Eiropas Komisijas Regulas par drošuma pazīmēm uz zālēm pieņemšanas, kuras pieņemšana paredzēta 2014.gadā. Dalībvalstis piemēro noteikumus, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas 1.panta 11.punktu - no dienas, kad pagājuši trīs gadi pēc dienas, kad publicēti minētie Eiropas Komisijas deleģētie akti
	Nav
	 Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 10.punkts

(Direktīvas 2001/83 52.a pants).
	Direktīvas norma pārņemta ar Farmācijas likuma 5.panta 23.punktu, 10.panta 17.punktu, 51. un 64.pantu un ar MK noteikumiem Nr.344 (1., 15., 31., 32., 33., 34., 35., 36., 37. un 39.punkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 10.punkts

(Direktīvas 2001/83 52.b pants).
	Direktīvas norma ir ieviesta ar:

1)  MK noteikumiem Nr.436
2) MK noteikumiem Nr.416

Eiropas Komisija lems vēl par nepieciešamību pieņemt deleģēto aktu attiecībā uz vērā ņemamajiem kritērijiem un veicamajām pārbaudēm, vērtējot tādu zāļu iespējamos viltojumus, kuras ievestas Eiropas Savienībā, bet kuras nav paredzēts laist tirgū
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 11.punkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.57  pēc Eiropas Komisijas regulas par drošuma pazīmēm uz zālēm pieņemšanas, kuras pieņemšana paredzēta 2014.gadā. Dalībvalstis piemēro noteikumus, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas 1.panta 11.punktu - no dienas, kad pagājuši trīs gadi pēc dienas, kad publicēti minētie Eiropas Komisijas deleģētie akti
	Nav
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 12.punkts

(Direktīvas 2001/83 54.a panta 1.punkts).
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.57 pēc Eiropas Komisijas regulas par drošuma pazīmēm uz zālēm pieņemšanas, kuras pieņemšana paredzēta 2014.gadā. Dalībvalstis piemēro noteikumus, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas 1.panta 11.punktu - no dienas, kad pagājuši trīs gadi pēc dienas, kad publicēti šīs direktīvas 1.panta 12.punktā minētie deleģētie akti
	Nav
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 12.punkts

(Direktīvas 2001/83 54.a panta 2. un 3.punkts).
	Nav
	Nav jāpārņem, jo norma attiecas uz Eiropas Komisijas tiesībām saistībā ar deleģētajiem aktiem
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 12.punkts

(Direktīvas 2001/83 54.a panta 4. un 5.punkts).
	Direktīvas norma tiks pārņemta pēc Eiropas Komisijas deleģētā akta par drošuma pazīmēm zālēm pieņemšanas, kuras pieņemšana paredzēta 2014.gadā.
	Pašreiz nevar pārņemt, jo saistīts ar drošuma pazīmju uz zālēm ieviešanu, par kurām Eiropas Komisija īstenošanas aktu plāno izdot 2014.gadā
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 13.punkts

(Direktīvas 2001/83 54.a panta 2.punkts).
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	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.416
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	Direktīvas norma ir daļēji ieviesta ar MK noteikumiem Nr.416 (35.1., 35.2., 60.1. un 60.3.apakšpunkts)
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	Direktīvas norma pārņemta daļēji 
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 16.punkts a) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir pārņemta ar MK noteikumiem Nr.800 (5.punkts, 6.pielikums) un Farmācijas likumu (25., 25.1 un 45.pants)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 16.punkts b) apakšpunkts
	Direktīvas norma pārņemta ar MK noteikumiem Nr.800 (78.7. un 78.8.apakšpunkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 17.punkts a) apakšpunkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.416 pēc Eiropas Komisijas deleģētā akta par drošuma pazīmēm zālēm pieņemšanas, kuras pieņemšana paredzēta 2014.gadā
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 17.punkts b) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir daļēji pārņemta ar MK noteikumiem Nr.416 (12.5.apakšpunkts)

Direktīvas norma tiks pārņemta pilnībā ar grozījumiem minētajos noteikumos
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 17.punkts c) apakšpunkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem noteikumos Nr.416
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 17.punkts d) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir daļēji pārņemta ar MK noteikumiem Nr.416 (12.3.apakšpunkts)

Direktīvas norma tiks pārņemta pilnībā ar grozījumiem minētajos noteikumos
	Direktīvas norma pārņemta daļēji 
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 18.punkts
	Direktīvas norma ir pārņemta ar MK noteikumiem Nr.416  (30.2.3.apakšpunkts)

	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz 

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 19.punkts
	Direktīvas norma ir daļēji pārņemta ar Farmācijas likuma  22.panta trešā  daļas normu, 25.3 pantu un MK noteikumiem Nr.416  (22.1. un 30.2.apakšpunkts). Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem minētajos MK noteikumos Nr.416
Eiropas Komisija 2013.gada 7.martā ir pieņēmusi un publiskojusi (OJ C68, 8.3.2013, p. 1) pamatnostādnes (guidelines) Nr. 2013/C 68/01 par cilvēkiem paredzētu zāļu labu izplatīšanas praksi (kurās ir iekļautas prasības arī starpniecības darījumiem ar zālēm)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:068:0001:0014:LV:PDF 

Stājas spēkā sešus mēnešus pēc publikācijas - ar 2013.gada 8.septembri
	Direktīvas norma pārņemta daļēji
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 20.punkts
	Direktīvas norma ir daļēji ieviesta ar MK noteikumiem Nr.800
(70.6.apakšpunkts), MK noteikumiem Nr.416 (99., 100., 101., 102. un 103.punkts) un Latvijas Administratīvo pārkāpumu kodeksa 46.1pantu

Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.416

Dalībvalstis piemēro noteikumus, kuri vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas 1.panta 20.punktu, ciktāl tas attiecas uz Direktīvas 2001/83/EK 85.c pantu, kas iekļauts ar šo direktīvu – vēlākais vienu gadu pēc dienas, kad publicēti Eiropas Komisijas īstenošanas akti attiecībā uz:

a) tehniskajām, elektroniskajām un kriptogrāfiskajām prasībām, lai varētu pārbaudīt vienotā logotipa autentiskumu;

b) vienotā logotipa dizainu,

kuru pieņemšana paredzēta 2013.gadā
	Direktīvas norma pārņemta daļēji
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 21.punkts a) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir ieviesta daļēji ar MK noteikumiem Nr.304 (32., un 33.punkts), MK noteikumiem Nr.47 un MK noteikumiem Nr.344 (18., 19. un 29.punkts)
Direktīvas norma tiks pārņemta pilnībā ar grozījumiem MK noteikumos Nr.304 un MK noteikumos Nr.416
	Direktīvas norma pārņemta daļēji
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 21.punkts b) apakšpunkts (izņemot Direktīvas 2001/83 111.panta 6.punkta  pēdējo teikumu)
	Direktīvas norma ir ieviesta daļēji MK noteikumiem Nr.304 (36,  38. un 41.punkts), MK noteikumiem Nr.344 (20., 21., 22., 23., 24., 25.punkts) un Farmācijas likuma 61.1pantu
Direktīvas norma tiks pārņemta pilnībā ar grozījumiem MK noteikumos Nr.304 un MK noteikumos Nr.416
	Direktīvas norma pārņemta daļēji

Direktīvas 2001/83 111.panta 6.punkta  pēdējai teikums nav jāpārņem, jo norma par to, ka ES datu bāze (ES) ir publiski pieejama attiecas uz datu bāzes turētāja Eiropas Zāļu aģentūras pienākumu
	Nav

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 21.punkts c) apakšpunkts 

.
	Direktīvas norma ir ieviesta daļēji ar MK noteikumiem Nr.304 (41.punkts) un MK noteikumiem Nr.344 (26.punkts)
Direktīvas norma tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.304 un MK noteikumos Nr.416
	Nav
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 21.punkts d) apakšpunkts


	MK noteikumi Nr.47 (56.punkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 22.punkts (Direktīvas 2001/83 111a panta 1.paragrāfs un 111b pants).
	Nav
	Nav jāpārņem, jo norma attiecas uz Eiropas Komisijas tiesībām
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 22.punkts (Direktīvas 2001/83 111a panta 2.paragrāfs)
	Direktīvas norma ir ieviesta daļēji MK noteikumiem Nr.344 (16.punkts un 3.pielikums), nosakot aktīvo vielu labas izplatīšanas prakses sertifikāta formu
Direktīvas norma tiks ieviesta ar:

1) grozījumiem MK noteikumos Nr.304, precizējot tajā kontroles ziņojuma formu un labas ražošanas prakses sertifikāta formu atbilstoši Eiropas Savienības formātam;

2) ar grozījumiem MK  noteikumos Nr.416, iestrādājot tajos zāļu labas izplatīšanas prakse sertifikāta formu atbilstoši Eiropas Savienības formātam;

3) grozījumiem MK noteikumos Nr.800, precizējot tajos zāļu  ražošanas/importēšanas licences formu un jaunu zāļu vairumtirdzniecības licences formu atbilstoši Eiropas Savienības formātam


	Nav

Dalībvalstis kopā ar Eiropas Zāļu aģentūru ir izstrādājušas:

- jaunu zāļu ražošanas/importēšanas licences formu 

- jaunu zāļu vairumtirdzniecības licences formu

- jaunu kontroles ziņojuma formu

-  zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses sertifikāta formu

- zāļu un aktīvo vielu labas izplatīšanas prakses sertifikāta formu, kura ir iekļauta Eiropas Kopienas apkopojumā par inspicēšanas un informācijas apmaiņas procedūrām
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	1.5.apakšpunkts
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	Direktīvas norma ir ieviesta ar 

MK noteikumiem Nr.416 

(XI. Rīcība ārkārtas situācijās un zāļu atsaukšanas kārtība. XII. Kompetentās iestādes pienākumi un procedūra ātrai reaģēšanai)

Direktīvas norma tiks ieviesta pilnībā ar grozījumiem iepriekš minētajos noteikumos
	Direktīvas norma pārņemta daļēji 
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	Direktīvas 2011/62/EK 1.panta 25.punkts
	Direktīvas norma ir ieviesta daļēji ar:

1)Latvijas Administratīvo pārkāpumu kodeksa 46.1 pantu attiecībā uz zāļu ražošanas, kontroles un izplatīšanas noteikumu pārkāpšanu, par Latvijas Republikā nereģistrētu vai neatļautu zāļu izplatīšanu, par tādu zāļu izplatīšanu, kurām beidzies derīguma termiņš vai kuru kvalitāte neatbilst apstiprinātās tehnisko normatīvu dokumentācijas prasībām;

2) MK noteikumiem Nr.436 (53.punkts)
Direktīvas normas tiks pārņemtas ar grozījumiem Latvijas Administratīvo pārkāpumu kodeksā saistībā ar neatbilstību noteikumiem par aktīvo vielu ražošanu, izplatīšanu, importu un eksportu un palīgvielu izmantošanu
	Direktīvas norma pārņemta daļēji
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	Nav jāievieš, jo norma attiecas uz Eiropas Komisijas pilnvarām
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	Nav jāievieš, jo norma attiecas uz Eiropas Parlamenta un Padomes pilnvarām
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	Direktīvas norma pilnībā pārņemta ar MK noteikumiem Nr.344 (42.punkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2011/62/EK 2.panta 2.punkts b) apakšpunkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta pēc Eiropas Komisijas deleģētā akta par drošuma pazīmēm pieņemšanas, kuru Eiropas Komisija paredz pieņemt regulas formā 2014.gadā
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	1.7.apakšpunkts. Informatīvā atsauce uz Eiropas Savienības direktīvu
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 1.punkts
	Direktīvas norma ir daļēji ieviesta ar MK noteikumiem Nr.416 (153.3.2.apakšpunkts)
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	Direktīvas norma ir ieviesta ar MK noteikumiem Nr.47 (32.punkts) un MK noteikumiem Nr.376 (107.1punkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz
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	1.2. un 1.3.apakšpunkts
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	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 5.punkta a) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir ieviesta ar MK noteikumiem Nr.57 (3.punkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 5.punkta b) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir ieviesta ar MK noteikumiem Nr.57 (3. punkts un 7.5.apakšpunkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 5.punkta c) apakšpunkts
	Direktīvas norma ir ieviesta ar MK noteikumiem Nr.57 (7.6.apakšpunkts)
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā 
	Stingrākas prasības neparedz

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 6.punkts
	Direktīvas norma tiks pārņemta ar MK noteikumiem Nr.416
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	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 11.punkts
	
	
	

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 12.punkta a) apakšpunkts
	1.6.apakšpunkts

Direktīvas norma daļēji pārņemta ar MK noteikumiem Nr.416 (115.punkts)
Pilnībā direktīva tiks pārņemta ar grozījumiem MK noteikumos Nr.416
	Direktīvas norma pārņemta daļēji
	Nav

	Direktīvas 2012/26/EK 1.panta 12.punkta b) apakšpunkts
	Nav
	Norma nav jāievieš, jo attiecas uz Eiropas Zāļu aģentūras pienākumu
	Nav

	Direktīvas 2012/26/EK 2.pants
	1.7.apakšpunkts (Informatīvā atsauce uz Eiropas Savienības direktīvu) un 2.punkts
Informatīvā atsauce uz Eiropas Savienības direktīvu norādāma MK noteikumos Nr.57 un MK noteikumos Nr.416
	Direktīvas norma pārņemta daļēji 
	Nav

	Direktīvas 2001/83/EK 24.panta 6.punkts
	1.8.apakšpunkts

MK noteikumu Nr.376 125.1punkts
	Direktīvas norma pārņemta pilnībā
	Stingrākas prasības neparedz

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas?

Kādēļ?
	MK noteikumu Nr.376 125.punkta norma paredz iespēju Zāļu valsts aģentūrai pieņemt lēmumu par zāļu reģistrācijas spēka zaudēšanu, ja zāles triju gadu laikā pēc lēmuma pieņemšanas par attiecīgo zāļu reģistrāciju nav laistas tirgū Latvijas Republikā vai ir reģistrētas, bet faktiski netiek tirgotas trīs gadus pēc kārtas, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (ar grozījumiem) (turpmāk - Direktīva 2001/83/ES) 24.panta 4. un 5.punkta normai (sunset clause).

Direktīvas 2001/83/ES 24.panta 6.punktā paredzētā rīcības brīvība ir ieviesta MK noteikumu Nr.376 125.1punktā un 9.pielikumā, nosakot izņēmuma gadījumus, kad Direktīvas 2001/83/ES 24.panta 4. un 5.punkta norma netiek piemērota.

Pašlaik vērojama tendence, piemērojot sunset clause normas, samazināties Latvijā reģistrēto zāļu skaitam, kas var radīt problēmas zāļu pieejamības aspektos un veidojas drauds sabiedrības veselībai. Šo zāļu izslēgšana no Latvijas Republikas zāļu reģistra varētu radīt nevēlamas sekas sabiedrības veselības nodrošinājumam, jo zāļu pieprasījuma gadījumā tiktu ievestas Latvijas Republikas zāļu reģistrā neiekļautas zāles, kuru izcelsme, kvalitāte, drošums varētu būt atšķirīga. Piemērojot rīcības brīvību, no Latvijas Republikas zāļu reģistra nevajadzētu izslēgt daudzas sabiedrības veselības nodrošināšanai būtiskas zāles.

	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
	Nav attiecināms.

	Cita informācija
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	2.tabula

Ar tiesību akta projektu izpildītās vai uzņemtās saistības, kas izriet no starptautiskajiem tiesību aktiem vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumentiem.

Pasākumi šo saistību izpildei

	Attiecīgā starptautiskā tiesību akta vai starptautiskas institūcijas vai organizācijas dokumenta (turpmāk – starptautiskais dokuments) datums, numurs un nosaukums
	Projekts šo jomu neskar.

	A
	B
	C

	Starptautiskās saistības (pēc būtības), kas izriet no norādītā starptautiskā dokumenta. Konkrēti veicamie pasākumi vai uzdevumi, kas nepieciešami šo starptautisko saistību izpildei
	Ja pasākumi vai uzdevumi, ar ko tiks izpildītas starptautiskās saistības, tiek noteikti projektā, norāda attiecīgo projekta vienību vai norāda dokumentu, kurā sniegts izvērsts skaidrojums, kādā veidā tiks nodrošināta starptautisko saistību izpilde
	Informācija par to, vai starptautiskās saistības, kas minētas šīs tabulas A ailē, tiek izpildītas pilnībā vai daļēji. Ja attiecīgās starptautiskās saistības tiek izpildītas daļēji, sniedz attiecīgu skaidrojumu, kā arī precīzi norāda, kad un kādā veidā starptautiskās saistības tiks izpildītas pilnībā. Norāda institūciju, kas ir atbildīga par šo saistību izpildi pilnībā

	Projekts šo jomu neskar.
	Projekts šo jomu neskar
	Projekts šo jomu neskar

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Projekts šo jomu neskar
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	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	2012.gada Farmācijas jomas konsultatīvās padomes ietvaros notikusi apspriede. Farmācijas jomas konsultatīvās padomes ietvaros  sniegta informācija par Direktīvas 2011/62/ES prasību ieviešanu. Noteikumu projekts saskaņošanai nosūtīts pa e-pastu 2013.gada 16.aprīlī.

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē 
	Farmācijas jomas konsultatīvās padomes locekļi iebildumus nav izteikuši. Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija par Noteikumu projekta 1.1.apakšpunkta normu, kas nosaka jaunu prasību papildus zāļu reģistrācijai iesniedzamajiem dokumentiem iesniegt rakstisku apstiprinājumu par to, ka zāļu ražotājs ir pārbaudījis aktīvās vielas ražotāja atbilstību labai ražošanas praksei un aktīvo vielu ražotāja ražotnē ir  veicis auditu, komentē, ka gadiem gatavo zāļu ražotājiem jāauditē ne vien trešo valstu, bet pat Eiropas Savienības aktīvo vielu ražotājus. Taču jārēķinās, ka pēc 2013.gada 2.jūlija izveidosies garas rindas uz auditiem  un pieaugs auditu cenas tajās aktīvo vielu ražotnēs, kuras būs noinspicējušas Eiropas Savienības kompetentās institūcijas. Tā kā jaunā aktīvās vielas ražotāja piereģistrēšanas brīdī Latvijas zāļu ražotāju auditi vēl nebūs, Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija ierosina normai noteikt pārejas periodu, kas nav ņemts vērā, jo to neparedz Direktīvas 2011/62/ES normas. 

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti 
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Konsultācijas ar Saeimas komisiju vai apakškomisiju, kā arī ar ekspertiem nav notikušas.

	5.
	Cita informācija
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