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Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	Ministru kabineta noteikumu projekts “Grozījumi Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumos Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi””


(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
	Dana Aleksandrova (67095628, Dana.Aleksandrova@fm.gov.lv)

Jeļena Pļičko (67120832 , Jelena.Plicko@vid.gov.lv) 

Dita Dzērviniece (67365225, dita.dzerviniece@kp.gov.lv )

Amanda Mūrniece (67036942, Amanda.Murniece@tm.gov.lv)

Guna Margēviča (67026546, Guna.Margevica@varam.gov.lv )

	
	

	
	 
	

	
	
	


	Saskaņošanas dalībnieki izskatīja šādu ministriju (citu institūciju) iebildumus
	Tieslietu ministrija

Finanšu ministrija

Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija
Konkurences padome

	

	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

	1.
	 1.4. papildināt 3. punktu ar 3.12. un 3.13. apakšpunktu šādā redakcijā:

“.......

3.13. tāda pati aktīvā viela – aktīvās vielas sāļi, esteri, ēteri, izomēri, izomēru maisījumi, kompleksie savienojumi un atvasinājumi, kam nepiemīt būtiski atšķirīgas īpašības attiecībā uz drošumu vai efektivitāti.”;
	Tieslietu ministrija:

1.
Lai nodrošinātu skaidru un nepārprotamu tiesību normu, lūdzam precizēt projekta 1.4. apakšpunktā izteiktā 3.13. apakšpunkta redakciju, papildinot pirms vārdiem “drošumu un efektivitāti” ar norādi uz objektu, attiecībā uz kura drošumu un efektivitāti nepiemīt būtiski atšķirīgas īpašības.
	Ņemts vērā.
	.4. papildināt 3. punktu ar 3.12. un 3.13. apakšpunktu šādā redakcijā:

“.........

3.13. tā pati aktīvā viela –   aktīvās vielas sāļi, esteri, ēteri, izomēri, izomēru maisījumi, kompleksie savienojumi un atvasinājumi, ja to īpašības attiecībā uz drošumu un efektivitāti būtiski neatšķiras no aktīvās vielas drošuma un efektivitātes īpašībām;”

	2.
	Anotācijas V sadaļas 1. punkts un 1. tabula
	Tieslietu ministrija:

2. Projekta 1.6. apakšpunkta izteiktajā 13.4. apakšpunktā ir pārņemtas Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk - Direktīva 2001/82/EK) 65. panta 3a. apakšpunkta prasības. Spēkā esošo noteikumu 68.4. apakšpunktā, kurā ir izteikti grozījumi projekta 1.18. apakšpunktā, ir ievestas Komisijas 2006. gada 13. decembra Regulas (EK) Nr. 1950/2006, ar kuru atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, izveido to vielu sarakstu, kuras ir būtiskas zirgu dzimtas dzīvnieku ārstēšanā un kuras dod papildu klīnisko ieguvumu (turpmāk – Regula 950/2006) pielikuma prasības.

Ņemot vērā norādīto, lūdzam izvērtēt minēto grozījumu atbilstību Direktīvas 2001/82/EK un Regulas 950/2006 prasībām un aizpildīt projekta anotācijas V sadaļas 1. punktu un 1. tabulu atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 “Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība” (turpmāk - instrukcija) 55. un 56. punktam


	Ņemts vērā.

Papildināts anotācijas V sadaļas 1. punkts un 1. tabula
	

	23.
	1.6. aizstāt 13.4. apakšpunktā vārdus “jebkurām tīmekļvietnē izdarītajām izmaiņām” ar vārdiem “izmaiņu izdarīšanas domēna nosaukumā vai elektroniskā pasta adresē”;
	Tieslietu ministrija:

 Vienlaikus iesakām redakcionāli precizēt projekta 1.6. apakšpunktā izteikto 13.4. apakšpunktu, aizstājot vārdus “izmaiņu izdarīšanas” ar vārdiem “veiktām izmaiņām”.


	Ņemts vērā
	1.6. aizstāt 13.4. apakšpunktā vārdus “jebkurām tīmekļvietnē izdarītajām izmaiņām” ar vārdiem “veiktām izmaiņām domēna nosaukumā vai elektroniskā pasta adresē”;

	44.

	1.10. aizstāt 19.3. apakšpunktā vārdus “veterināro zāļu apriti uzņēmumā nodrošināt saskaņā ar” ar vārdiem “nodrošināt, ka veterinārās zāles tiek iegādātas, uzglabātas, uzskaitītas un izlietotas saskaņā ar šo noteikumu prasībām un”;
1.11. izteikt 21.1. apakšpunktu šādā redakcijā:

“21.1. darbības ar zālēm veic, ievērojot prasības, kuras noteiktas šajos noteikumos un normatīvajos aktos par kārtību kādā personas, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles;”;


	Tieslietu ministrija:

3.. Ņemot vērā Ministru kabineta 2011. gada 5. aprīļa noteikumu Nr. 258 “Kārtība, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes iestāde un praktizējošs veterinārārsts iegādājas, uzglabā, uzskaita un izlieto zāles” nosaukumu, lūdzam precizēt projekta 1.11. apakšpunktā izteiktajā 21.1. apakšpunktā ietverto atsauci uz normatīvajiem aktiem par “kārtību, kādā personas, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles”, aizstājot to ar atsauci uz normatīvajiem aktiem par “kārtību, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes iestāde un praktizējošs veterinārārsts iegādājas, uzglabā, uzskaita un izlieto zāles”.

Tāpat lūdzam precizēt arī spēkā esošo noteikumu 19.3. apakšpunktā ietverto atsauci uz normatīvajiem aktiem par “kārtību, kādā personas, kas nodarbojas ar veterinārmedicīnisko praksi, iegādājas, uzglabā un izlieto zāles”, aizstājot to ar atsauci uz normatīvajiem aktiem par “kārtību, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes iestāde un praktizējošs veterinārārsts iegādājas, uzglabā, uzskaita un izlieto zāles”.
	Ņemts vērā
	1.10. izteikt 19.3. apakšpunktu šādā redakcijā:

“19.3. nodrošināt, ka veterinārās zāles tiek iegādātas, uzglabātas, uzskaitītas un izlietotas saskaņā ar šo noteikumu prasībām un normatīvajiem aktiem par kārtību, kādā veterinārmedicīniskās aprūpes iestāde un praktizējošs veterinārārsts iegādājas, uzglabā, uzskaita un izlieto zāles;”

1.11. izteikt 21.1. apakšpunktu šādā redakcijā:

“21.1. darbības ar zālēm veic, ievērojot prasības, kuras noteiktas šajos noteikumos un normatīvajos aktos par kārtību kādā veterinārmedicīniskās aprūpes iestāde un praktizējošs veterinārārsts iegādājas, uzglabā, uzskaita un izlieto zāles;”

	5.
	1.15. izteikt 59.1. apakšpunktu šādā redakcijā:

“59.1. noteikt citu termiņu atlikušo veterināro zāļu krājuma izplatīšanai, to norādot lēmumā par izmaiņu apstiprināšanu, ja izmaiņu ieviešana ir saistīta ar ierobežojumiem dzīvnieku un cilvēku veselības aizsardzības nolūkā, piemēram, veterināro zāļu klasifikācijas maiņa;”;
	Tieslietu ministrija:
4.
Lūdzam precizēt projekta 1.15. apakšpunktā izteikto 59.1. apakšpunktu, papildinot pēc vārdiem “izmaiņu apstiprināšanu” ar vārdiem “reģistrācijas dokumentācijā”, tā izsakot minētajā 59.1. apakšpunktā norādīto lēmuma nosaukumu atbilstoši spēkā esošo noteikumu 59. punkta ievaddaļas nosacījumiem.
	Ņemts vērā
	1.15. izteikt 59.1. apakšpunktu šādā redakcijā:

“59.1. noteikt citu termiņu atlikušo veterināro zāļu krājuma izplatīšanai, to norādot lēmumā par izmaiņu apstiprināšanu reģistrācijas dokumentācijā, ja izmaiņu ieviešana ir saistīta ar ierobežojumiem dzīvnieku un cilvēku veselības aizsardzības nolūkā, piemēram, veterināro zāļu klasifikācijas maiņa;”;

	6.
	1.18. izteikt 66., 67. un 68. punktu šādā redakcijā:

“66. Pārtikas un veterinārais dienests izveido un uztur indikāciju un mērķsugu sarakstu, ņemot vērā Latvijas Veterinārārstu biedrības iesniegtos priekšlikumus.

67. Latvijas Veterinārārstu biedrība šo noteikumu 66. punktā minētos priekšlikumus indikāciju un mērķsugu sarakstam izstrādā, ņemot vērā šādus nosacījumus:

67.1. konkrētai mērķsugai konkrētas slimības ārstēšanai vai profilaksei vai ārstniecisku manipulāciju veikšanai ir nepieciešamas konkrētu aktīvo vielu saturošas veterinārās zāles, bet tādas nav iekļautas Latvijas veterināro zāļu reģistrā;

67.2. attiecīgajām indikācijām un mērķsugām paredzētās veterinārās zāles nepieciešamas pastāvīgi, bet nelielā daudzumā;

67.3. produktīvajiem dzīvniekiem paredzētajās veterinārajās zālēs iekļautās aktīvās vielas ir norādītas regulas Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabulā;

67.4. lauksaimniecības dzīvniekiem paredzētās veterinārās zāles nesatur antimikrobiālos līdzekļus;

67.5. zirgu dzimtas dzīvniekiem paredzētajās veterinārajās zālēs iekļautās aktīvās vielas atbilst prasībām, kas minētas Komisijas 2006. gada 13. decembra Regulā (EK) Nr. 1950/2006, ar kuru atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, izveido to vielu sarakstu, kuras ir būtiskas zirgu dzimtas dzīvnieku ārstēšanā un kuras dod papildu klīnisko ieguvumu.
68. Latvijas Veterinārārstu biedrība šo noteikumu 66. punktā minētos priekšlikumus iesniedz Pārtikas un veterinārajā dienestā, norādot vismaz šādu informāciju:........
	Tieslietu ministrija:

5.
Vēršam uzmanību, ka projekta 1.18. apakšpunktā izteiktajā 67.3. un 67.5. apakšpunktā ir ieviestas Komisijas 2009. gada 22. decembra Regulas (ES) Nr. 37/2010 par farmakoloģiski aktīvajām vielām un to klasifikāciju pēc to atlieku maksimāli pieļaujamā satura (turpmāk – Regula 37/2010) pielikuma 1. tabulas un Regulas 1950/2006 prasības. Ņemot vērā norādīto, lūdzam aizpildīt projekta anotācijas V sadaļas 1. punktu un 1. tabulu atbilstoši instrukcijas 55. un 56. punktam.

Lūdzam arī izvērtēt iespēju precizēt projekta 1.18. apakšpunktā izteikto 67.5. apakšpunktu, norādot konkrētas Regulas 1950/2006 normas, kas tiek ieviestas šajā apakšpunktā.
Iesakām arī precizēt projekta 1.18. apakšpunktā izteikto 67. un 68. punkta ievaddaļu, tās savstarpēji saskaņojot un minētā 67. punkta ievaddaļā svītrojot vārdus “indikāciju un mērķsugu sarakstam”.
	Ņemts vērā.

Papildināts anotācijas V sadaļas 1. punkts un 1. tabula
	1.18. izteikt 66., 67. un 68. punktu šādā redakcijā:

“66. Pārtikas un veterinārais dienests izveido un uztur indikāciju un mērķsugu sarakstu, ņemot vērā Latvijas Veterinārārstu biedrības iesniegtos priekšlikumus.

67. Latvijas Veterinārārstu biedrība šo noteikumu 66. punktā minētos priekšlikumus izstrādā, ņemot vērā šādus nosacījumus:

67.1. konkrētai mērķsugai konkrētas slimības ārstēšanai vai profilaksei vai ārstniecisku manipulāciju veikšanai ir nepieciešamas konkrētu aktīvo vielu saturošas veterinārās zāles, bet tādas nav iekļautas Latvijas veterināro zāļu reģistrā;

67.2. attiecīgajām indikācijām un mērķsugām paredzētās veterinārās zāles nepieciešamas pastāvīgi, bet nelielā daudzumā;

67.3. produktīvajiem dzīvniekiem paredzētajās veterinārajās zālēs iekļautās aktīvās vielas ir norādītas regulas Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabulā;

67.4. lauksaimniecības dzīvniekiem paredzētās veterinārās zāles nesatur antimikrobiālos līdzekļus;

67.5. zirgu dzimtas dzīvniekiem paredzētajās veterinārajās zālēs iekļautās aktīvās vielas atbilst prasībām, kas minētas Komisijas 2006. gada 13. decembra Regulas (EK) Nr. 1950/2006, ar kuru atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, izveido to vielu sarakstu, kuras ir būtiskas zirgu dzimtas dzīvnieku ārstēšanā un kuras dod papildu klīnisko ieguvumu, 3.pantā un pielikumā, ja attiecināms.
68. Latvijas Veterinārārstu biedrība šo noteikumu 66. punktā minētos priekšlikumus iesniedz Pārtikas un veterinārajā dienestā, norādot vismaz šādu informāciju:....

	77.
	1.13. izteikt 34. punktu šādā redakcijā:
“34. Veterinārajā aptiekā ir aizliegts izgatavot veterinārās zāles un tās izplatīt, ja:

34.1. Latvijas veterināro zāļu reģistrā ir iekļautas veterinārās zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai līdzvērtīgas veterinārās zāles;

34.2. Latvijā saskaņā ar šo noteikumu 65. punktā noteiktajām prasībām tiek izplatītas veterinārās zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai to kombināciju; 

  34.3. zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu ir iekļautas Latvijas zāļu reģistrā.
	Tieslietu ministrija:
6.
Lūdzam sniegt izvērstāku skaidrojumu projekta 1.13. apakšpunktā izteiktā 34. punkta, īpaši 34.3. apakšpunkta, nosacījumu pamatotībai un vajadzībai, precizējot projekta anotācijas I sadaļas 2. punkta 9. apakšpunktu attiecībā uz zāļu izgatavošanu veterinārajā aptiekā atbilstoši instrukcijas 14. punktam.
	Ņemts vērā. 
Papildināta anotācijas I. sadaļas 2.punkta 10. apakšpunkts un V. sadaļas 1. tabula.
	1.13. izteikt 34. punktu šādā redakcijā:

“34. Veterinārajā aptiekā ir aizliegts izgatavot veterinārās zāles un tās izplatīt, ja:

34.1. Latvijas veterināro zāļu reģistrā ir iekļautas veterinārās zāles ar to pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu vai līdzvērtīgas veterinārās zāles;

34.2. Latvijā saskaņā ar šo noteikumu 65. punktā noteiktajām prasībām tiek izplatītas veterinārās zāles ar to pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu vai līdzvērtīgas veterinārās zāles; 

34.3. Latvijas zāļu reģistrā ir iekļautas zāles ar to pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu.”;

	38.
	1.45. aizstāt 3. pielikuma 3. punktā vārdus “e-pasta adrese” ar vārdiem “oficiālā elektroniskā adrese (ja personai ir aktivizēts oficiālās elektroniskās adreses konts) vai elektroniskā pasta adrese”;
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija:
Saskaņā ar Oficiālās elektroniskās adreses likuma 12. pantā noteikto, ja ir aktivizēts oficiālās elektroniskās adreses (turpmāk – e-adrese) konts, valsts iestāde un privātpersona sazinās elektroniski un elektronisko dokumentu nosūta, izmantojot e-adresi. Kā arī dokumentu, kas atbilstoši normatīvajiem aktiem sūtāms uz elektroniskā pasta adresi, nosūta uz e-adresi, ja ir aktivizēts e-adreses konts.

Ņemot vērā iepriekš minēto lūdzam precizēt noteikumu projekta 1.45. punktu, kā arī 4., 6., 8. un 10. pielikumos neiekļaut e-adresi, kā iesniegumos iesniedzamo informāciju. Skaidrojam, ka neatkarīgi no tā, vai iesnieguma iesniedzējs ir norādījis e-adresi, saziņa primāri tiek veikta izmantojot e-adresi, ja e-adrese ir aktivizēta.
	Ņemts vērā.
4., 6., 8. un 10. pielikumos svītrota e-adrese kā iesniegumos iesniedzamā informācija.
	1.45. aizstāt 3. pielikuma 3. punktā vārdus “e-pasta adrese” ar vārdiem “elektroniskā pasta adrese”;

	9.
	Noteikumu Nr.326 84.2.apakšpunkts: 

“84.2. informāciju par ievestajām veterinārajām zālēm piecu darbdienu laikā pēc notikuma paziņo Pārtikas un veterinārajam dienestam uz tā norādīto elektroniskā pasta adresi, vai telefoniski, minot ievešanas datumu un veterināro zāļu daudzumu, kā arī norādot primārā iepakojuma izmēru tilpuma vai svara vienībās, primāro iepakojumu skaitu un sērijas numuru, ja atļauju saņēmusi veterinārmedicīniskās prakses iestāde;”
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija:
Ņemot vērā visu iepriekš minēto, papildus virzītajam noteikumu projektam, vienlaikus lūdzam precizēt Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumos Nr.326 “Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” 84.2. un 89.2. punktus, aizstājot vārdus “uz tā norādīto elektroniskā pasta adresi” ar vārdu “elektroniski”.


	Ņemts vērā.
	1.37. aizstāt 84.2.punktā vārdus “uz tā norādīto elektroniskā pasta adresi” ar vārdiem “elektroniski”;
1.40. aizstāt 89.2.punktā vārdus “uz tā norādīto elektroniskā pasta adresi” ar vārdiem “elektroniski”;

	10.
	Anotācijas 1.tabulas 2.punkts
	Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministrija:
Papildus noteikumu anotācijā ir nepieciešams skaidrot, ka saziņa tiek veikta uz e-adreses kontu, ja tāds ir aktivizēts. Ja nav, tad uz iesniegumā norādīto elektronisko pasta adresi.
	Ņemts vērā.
Papildināts anotācijas 1.tabulas 2.punkta 13.apakšpunkts.
	

	11.
	1.13. izteikt 34. punktu šādā redakcijā:
“34. Veterinārajā aptiekā ir aizliegts izgatavot veterinārās zāles un tās izplatīt, ja:

34.1. Latvijas veterināro zāļu reģistrā ir iekļautas veterinārās zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai līdzvērtīgas veterinārās zāles;

34.2. Latvijā saskaņā ar šo noteikumu 65. punktā noteiktajām prasībām tiek izplatītas veterinārās zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai to kombināciju; 

  34.3. zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu ir iekļautas Latvijas zāļu reģistrā.”

	Konkurences padome:

Noteikumu projekta 1.13. punkts paredz izteikt Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumu Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi” 34. punktu šādā redakcijā:....
KP ir iepazinusies arī ar spēkā esošo tiesību normas redakciju, proti, “veterinārajā aptiekā ir atļauts izgatavot veterinārās zāles un tās izplatīt, ja Latvijas veterināro zāļu reģistrā nav iekļautas vai Latvijā netiek izplatītas veterinārās zāles ar tādu pašu aktīvo vielu vai to kombināciju, stiprumu, formu un lietošanas veidu”. KP secina, ka Zemkopības ministrija Noteikumu projektā ir pārveidojusi tiesību normu un tā paredz līdzvērtīgu attiecīgās rīcības aizliegumu un veterinārajā aptiekā arī līdz šim nav bijusi iespēja izgatavot Latvijas veterināro zāļu reģistrā iekļautās veterinārās zāles (atbilstoši konkrētiem kritērijiem). Tomēr iepazīstoties arī ar spēkā esošo Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumos Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi” anotāciju, KP neredz, ka būtu veikts šāda pastāvoša aizlieguma ietekmes izvērtējums.

KP norāda, ka šāds aizliegums ir uzskatāms par konkurences ierobežojumu attiecībā uz zāļu izgatavošanu un atstāj negatīvu ietekmi uz konkurenci tirgū kopumā, samazinot esošo un potenciālo dalībnieku iespējas savā starpā konkurēt. KP ieskatā šāds aizliegums nav objektīvi pamatots un pirmšķietami atstāj negatīvu ietekmi, tajā skaitā uz veterināro zāļu cenu un pieejamību, KP ieskatā Anotācijā būtu nepieciešams sniegt šāda aizlieguma izvērstu vērtējumu.

Ņemot vērā iepriekš minēto, KP aicina izteikt Noteikumu projekta 1.13. punktu redakcijā, kas paredz svītrot Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumiem Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi” 34.punktu un atbilstoši papildināt Anotāciju.
	Ņemts vērā.
Papildināta anotācijas I. sadaļas 2.punkta 10. apakšpunkts un V. sadaļas 1. tabula.
	1.13. izteikt 34. punktu šādā redakcijā:

“34. Veterinārajā aptiekā ir aizliegts izgatavot veterinārās zāles un tās izplatīt, ja:

34.1. Latvijas veterināro zāļu reģistrā ir iekļautas veterinārās zāles ar to pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu vai līdzvērtīgas veterinārās zāles;

34.2. Latvijā saskaņā ar šo noteikumu 65. punktā noteiktajām prasībām tiek izplatītas veterinārās zāles ar to pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu vai līdzvērtīgas veterinārās zāles; 

34.3. Latvijas zāļu reģistrā ir iekļautas zāles ar to pašu aktīvo vielu vai vielām un zāļu formu.”;

	12.
	1.19. papildināt noteikumus ar 68.1 punktu šādā redakcijā:

“68.1 Latvijas Veterinārārstu biedrība priekšlikumus mērķsugu un indikāciju sarakstam var iesniegt, nenorādot šo noteikumu 68.4., 68.5. un 68.6. apakšpunktā minēto informāciju, ja par priekšlikumā minētajām indikācijām un mērķsugām paredzētām un konkrētas aktīvās vielas saturošām veterinārajām zālēm vismaz trīs gadus pēc kārtas ir izsniegta šo noteikumu 65.2. apakšpunktā minētā ievešanas un lietošanas atļauja.”;

1.46. izteikt 4., 5. un 6. pielikumu šādā redakcijā:

“4. pielikums

Ministru kabineta 

2016. gada 31. maija

noteikumiem Nr. 326

Iesniegums veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas atļaujas saņemšanai veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai ......”

2. Pirms šo noteikumu spēkā stāšanās izsniegtās veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas atļaujas veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai, veterināro zāļu ievešanas un lietošanas atļaujas izņēmuma gadījumos un imunoloģisko veterināro zāļu ievešanas un lietošanas atļaujas izņēmuma gadījumos ir spēkā līdz to derīguma termiņa beigām. 


	Finanšu ministrija: 

Noteikumu projekta 1.19., 1.46. apakšpunktā, 2.punktā un anotācijā lietots termins “ievešana”. 

Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumu Nr.326 “Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi” (turpmāk – Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumi Nr.326), skaidrojot terminus, 3.3.apakšpunktā noteikts, ka imports – veterināro zāļu ievešana Eiropas Savienības muitas teritorijā no valsts, kas nav Eiropas Savienības dalībvalsts vai Eiropas Ekonomikas zonas valsts (turpmāk – trešā valsts).

Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumos Nr.326, noteikumu projektā, nedz arī tā anotācijā nav skaidrots termins “ievešana”, kas neveicinās tiesisko noteiktību un radīs atšķirīgas tiesību normas interpretācijas iespējas. 

Lai nodrošinātu tiesisko noteiktību, lūdzam papildināt noteikumu projektu vai tā anotāciju ar termina “ievešana” skaidrojumu Ministru kabineta 2016.gada 31.maija noteikumu Nr.326 noteikumu izpratnē.


	Ņemts vērā.

Papildināta anotācijas 1.tabula ar 5.punktu
	1.19. papildināt noteikumus ar 68.1 punktu šādā redakcijā:

“68.1 Latvijas Veterinārārstu biedrība priekšlikumus mērķsugu un indikāciju sarakstam var iesniegt, nenorādot šo noteikumu 68.4., 68.5. un 68.6. apakšpunktā minēto informāciju, ja par priekšlikumā minētajām indikācijām un mērķsugām paredzētām un konkrētas aktīvās vielas saturošām veterinārajām zālēm vismaz trīs gadus pēc kārtas ir izsniegta šo noteikumu 65.2. apakšpunktā minētā ievešanas un lietošanas atļauja.”;

1.48. izteikt 4., 5. un 6. pielikumu šādā redakcijā:

“4. pielikums

Ministru kabineta 

2016. gada 31. maija

noteikumiem Nr. 326

Iesniegums veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas atļaujas saņemšanai veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai ......”

2. Līdz šo noteikumu spēkā stāšanās dienai izsniegtās noteikumu 65. punktā norādītās veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas veterinārmedicīniskās prakses nodrošināšanai, veterināro zāļu lietošanas atļaujas un vakcīnu lietošanas atļaujas ir spēkā līdz to derīguma termiņa beigām.
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