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Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	Likumprojektam “Grozījumi Farmācijas likumā” (VSS - 1271)


(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

Saskaņošanas dalībnieki

Tieslietu ministrija, Finanšu ministrija, Iekšlietu ministrija, Ekonomikas ministrija, Veselības ministrija, Labklājības ministrija, Zemkopības ministrija
Saskaņošanas dalībnieki izskatīja šādu ministriju (citu institūciju) iebildumus

  

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

	
	
	Finanšu ministrija 

	
	

	11.
	
	Ņemot vērā, ka likumprojekta 5.pantā, kas papildina likumu ar nodaļu “Ārstniecības līdzekļu aprite Nacionālajos bruņotajos spēkos” un likumprojekta 6.pantā, kas paredz papildināt likuma pārejas noteikumus ar 28.punktu, ir doti uzdevumi Aizsardzības ministrijai, kā arī likumprojekta 5.pantā, kas papildina likumu ar 68.8  pantu, un likumprojekta 6.pantā, kas papildina likuma pārejas noteikumus ar 28.punktu, ir norādīti uzdevumi, kas jāpilda Veselības ministrijai (Veselības inspekcijai), lūdzam anotācijas VII sadaļas “Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām” 3.punktā “Cita informācija” norādīt, ka Aizsardzības ministrija un Veselības ministrija (Veselības inspekcija) ar likumprojekta normu izpildi saistītos izdevumus nodrošinās piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros, attiecīgi norādot budžeta programmu/apakšprogrammu.


	Ņemts vērā. 

Papildināts anotācijas VII sadaļas 3.punkts


	Aizsardzības ministrija (NBS) likumprojektā paredzēto pasākumu īstenošanu saistītos izdevumus nodrošinās piešķirto valsts budžeta līdzekļu apakšprogrammas 22.12.00 “Nacionālo bruņoto spēku uzturēšana” ietvaros.

Veselības ministrija (Veselības inspekcija) likumprojektā paredzēto pasākumu īstenošanu nodrošinās apakšprogrammai 46.01.00 “Uzraudzība un kontrole” piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros.
Veselības ministrija (Zāļu valsts aģentūra) likumprojektā paredzēto pasākumu īstenošanu nodrošinās esoša finansējuma ietvaros.
Likumprojektam, attiecībā uz veterinārmedicīnas jomu, nav ietekmes uz valsts pārvaldes funkcijām un institucionālo struktūru. Nav paredzēta jaunu institūciju izveide, esošu institūciju likvidācija vai reorganizācija, kā arī ietekme uz institūcijas cilvēkresursiem. Ar likumprojekta izpildi saistītos izdevumus Zemkopības ministrija nodrošinās piešķirto valsts budžeta līdzekļu apakšprogrammas 20.01.00. ietvaros.



	 
	
	Iekšlietu ministrija
	
	

	22.  
	
	Projekts paredz papildināt Farmācijas likumu ar jaunu 68.4 pantu un noteikt, ka Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavā par ārstniecības līdzekļu aprites prasību ievērošanu tiek apstiprināta atbildīgā amatpersona, kurai ir nevainojama reputācija, kas tiek atzīta, ja persona gada laikā nav administratīvi sodīta par pārkāpumiem farmācijas jomā. 

Vēršam uzmanību, ka Projekta sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojumā (anotācijā) (turpmāk – Anotācija) nav ietverts minētās normas skaidrojums un norādītas Latvijas Administratīvo pārkāpumu kodeksa normas, kas šobrīd paredz administratīvo atbildību farmācijas jomā, kā arī nozaru likumi, kas nākotnē, kad stāsies spēkā Administratīvās atbildības likums, paredzēs administratīvo atbildību farmācijas jomā, kas var radīt sarežģītu un neviennozīmīgu minētās normas interpretāciju un grūtības Iekšlietu ministrijas Informācijas centram korekti izsniegt ziņas no Sodu reģistra. Ņemot vērā minēto, lūdzam attiecīgi precizēt Anotāciju.

	Ņemts vērā. 
Papildināts ar skaidrojumu anotācijas I sadaļas 2.punkts. 
	2020. gada 17. jūnijā stājās spēkā grozījumi Farmācijas likumā, kur Farmācijas likuma XI nodaļā “Administratīvie pārkāpumi cilvēkiem paredzēto zāļu jomā un kompetence administratīvo pārkāpumu procesā”, kura paredzēta administratīvā atbildība par pārkāpumiem farmācijas jomā.


	 
	
	Tieslietu ministrija
	
	

	33.
	2.pants. Šā likuma mērķis ir reglamentēt fizisko un juridisko personu, tajā skaitā, Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavas darbību farmācijas jomā, kā arī nodrošināt kvalitatīvu, medicīniski piemērotu un atbilstoša profilaktiska, dziedinoša un diagnostiska līmeņa zāļu ražošanu un izplatīšanu.

	1. Vēršam uzmanību uz to, ka katrs likumprojekts tiek izstrādāts, lai sasniegtu noteiktu mērķi, piemēram, nodrošinātu cilvēku veselības un vides aizsardzību, nodrošinātu atklātību publisko iepirkumu procedūrās, nodrošinātu tiesisku, efektīvu, nepārtrauktu un demokrātiskai iekārtai atbilstošu Ministru kabineta darbību. Tātad mērķis ir noregulēt noteiktas tiesiskās attiecības. Formulējot likuma mērķi, pēc iespējas jākoncentrējas uz to, kas jāsasniedz ar šo likumu, nevis, ko likums regulē vai nosaka. Regulēšana kā tāda nav un nevar būt likuma mērķis. Likuma mērķis ir sasniegt labāku, tiesiskāku, efektīvāku, veiksmīgāku vai ekonomiski pamatotāku kādas situācijas risinājumu tiesisko attiecību virzību. Likuma mērķa formulēšana palīdz noskaidrot vispārējos likumdevēja mērķus, identificē problēmu, kuras noregulēšanai ir domāts konkrētais likums, un parāda, kā likumdevējs ir iecerējis problēmu atrisināt. Mērķa formulējums palīdz tiesību piemērotājiem likuma normu interpretācijā un atvieglo tiesību tālākveidošanu (skat. Normatīvo aktu projektu izstrādes rokasgrāmata. Pieejama: https://tai.mk.gov.lv/book/1/chapter/95). Ievērojot minēto, lūdzam precizēt projekta 1. pantā paredzētajā Farmācijas likuma 2. pantā noteikto likuma mērķi.

Vienlaikus vēršam uzmanību uz to, ka nepieciešams precizēt projekta 1. pantā paredzētajā Farmācijas likuma 2. pantā minētos vārdus "fizisko un juridisko personu, tajā skaitā, Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavas", jo tie ir nekorekti, proti, Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavu nevar ietvert to fizisko un juridisko personu skaitā, kas ir minētas projekta 1. pantā paredzētajā Farmācijas likuma 2. pantā. Atbilstoši Valsts pārvaldes iekārtas likuma 1. panta 1. punktā noteiktajam publiska persona ir Latvijas Republika kā sākotnējā publisko tiesību juridiskā persona un atvasinātas publiskas personas. Savukārt, piemēram, atbilstoši Valsts pārvaldes iekārtas likuma 1. panta 3. punktā noteiktajam iestāde ir institūcija, kura darbojas publiskas personas vārdā un kurai ar normatīvo aktu noteikta kompetence valsts pārvaldē, piešķirti finanšu līdzekļi tās darbības īstenošanai un ir savs personāls. Turklāt vēršam uzmanību uz to, ka Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktava ir Nacionālo bruņoto spēku struktūrvienība, nevis atsevišķa iestāde.

Papildus vēršam uzmanību uz to, ka projektā ir paredzēts regulējums, kas attiecas ne tikai uz Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavu, bet arī uz Nacionālajiem bruņotajiem spēkiem (proti, projekta 5. pantā paredzētajā Farmācijas likuma 68.7 pantā paredzētais regulējums). Līdz ar to nepieciešams izvērtēt projekta 1. pantā paredzētajā Farmācijas likuma 2. pantā ietverto regulējumu un attiecīgi precizēt to.


	Ņemts vērā
	2.pants. Šā likuma mērķis ir reglamentēt fizisko un juridisko personu, kā arī Nacionālo bruņoto spēku darbību farmācijas jomā, kā arī nodrošināt kvalitatīvu, medicīniski piemērotu un atbilstoša profilaktiska, dziedinoša un diagnostiska līmeņa zāļu ražošanu un izplatīšanu.

	  4.
	
	2. Projekta sākotnējās (ex-ante) ietekmes novērtējuma ziņojuma (turpmāk – anotācija) I sadaļas 2. punktā ir norādīts, ka projekts paredz zāles un medicīniskās ierīces nodot bez atlīdzības ārstniecības iestādēm un sociālās aprūpes iestādēm, ja, piemēram, to derīguma termiņš ir mazāks par gadu un tās nevar izmantot atbildīgās institūcijas pamatdarbības nodrošināšanai, bet tās ir nepieciešamas ārstniecības iestādes vai sociālās aprūpes institūcijas darbības nodrošināšanai. Savukārt projektā nav iepriekš minētā regulējuma. Ievērojot minēto, lūdzam precizēt projektā paredzēto regulējumu vai anotācijā ietverto informāciju.


	  Ņemts vērā
Precizēts anotācijas I sadaļas 2.punkts.
	Lai nodrošinātu racionālu ārstniecības līdzekļu apriti tajā gadījumā, ja ārstniecības līdzekļu krājumi iepriekš neparedzama un neplānota iemesla dēļ netiktu izlietoti (Valsts kontroles 2011.gada 22.decembra  Revīzijas ziņojumā Nr.5.1-2-8/2011 iekļautais revīzijas ieteikums – pilnveidot medikamentu aprites kontroli, lai NBS neveidotos  nevajadzīgi medikamentu krājumi), Likumprojektā tiek paredzēts deleģējums Ministru kabinetam noteikt kārtību, kādā NBS ārstniecības līdzekļu noliktava nodod ārstniecības līdzekļus bez atlīdzības lietošanā ārstniecības iestādēm un sociālās aprūpes iestādēm. Kārtība, kādā tas notiktu,  būtu noteikta līdzīgi kā Ministru kabineta 2019.gada 18.jūnija noteikumos Nr.256 “Valsts materiālajās rezervēs ietilpstošo zāļu un medicīnisko ierīču atsavināšanas kārtība”, kur noteikts, kādā veidā atsavina valsts materiālajās rezervēs ietilpstošās zāles un medicīniskās ierīces.



	55.  
	
	Vēršam uzmanību uz to, ka atbilstoši Ministru kabineta 2009. gada 15. decembra instrukcijas Nr. 19 "Tiesību akta projekta sākotnējās ietekmes izvērtēšanas kārtība" (turpmāk – instrukcija) 54.1. apakšpunktā noteiktajam anotācijas IV sadaļas 1. punktā norāda tiesību aktu projektus, kuru izstrādāšanai paredzēts pilnvarojums projektā, kā arī skaidro to nepieciešamību un būtību. Ja nepieciešamie tiesību aktu projekti jau ir izsludināti Valsts sekretāru sanāksmē, norāda attiecīgās Valsts sekretāru sanāksmes datumu, protokola numuru un paragrāfu.

Savukārt atbilstoši instrukcijas 54.2. apakšpunktā noteiktajam anotācijas IV sadaļas 1. punktā norāda citus spēkā esošus (vai jau apstiprinātus) tiesību aktus, kuros jāizdara grozījumi vai kuri jāatzīst par spēku zaudējušiem (atceltiem) saistībā ar projektu, kā arī skaidro šādu izmaiņu nepieciešamību. Ja Valsts sekretāru sanāksmē jau ir izsludināts tiesību akta projekts, kas paredz veikt nepieciešamos grozījumus citos tiesību aktos vai arī paredz atzīt par spēku zaudējušiem (atceltiem) citus tiesību aktus, norāda attiecīgās Valsts sekretāru sanāksmes datumu, protokola numuru un paragrāfu. Ievērojot minēto, lūdzam aizpildīt anotācijas IV sadaļas 1. punktu atbilstoši instrukcijas 54.1. un 54.2. apakšpunktā noteiktajām prasībām.


	Ņems vērā

Precizēts anotācijas IV sadaļas 1.punkts
	Ministru kabinets izdos šādus noteikumus:

1) Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavas telpām, aprīkojumam, iekārtām, dokumentācijai un personālam prasības nosaka Ministru kabinets.

2) Kārtība, kādā Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktava iegādājas, uzglabā, nodod lietošanā, uzskaita un iznīcina ārstniecības līdzekļus nosaka Ministru kabinets. 

3) Kārtība, kādā Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktava var nodot bez atlīdzības tās rīcībā esošos ārstniecības līdzekļus ārstniecības iestādēm un sociālās aprūpes institūcijām nosaka Ministru kabinets.

4) Grozījumi MK 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 “Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība”, lai noteiktu, ka komersants vai saimnieciskās darbības veicējs var izplatīt zāles arī NBS ārstniecības līdzekļu noliktavai.

5) Grozījumi MK 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.220 “Zāļu iegādes, uzglabāšanas, izlietošanas, uzskaites un iznīcināšanas kārtība ārstniecības iestādēs un sociālās aprūpes institūcijās”, lai noteiktu, ka ārstniecības iestādes un sociālās aprūpes institūcijas var saņemt bez atlīdzības ārstniecības līdzekļus no NBS ārstniecības līdzekļu noliktavas.
6) Prasības un kārtība, kādā iegādājas, uzglabā, uzskaita, lieto un iznīcina zāles veterinārmedicīniskās prakses iestādē.
1., 2., 3., 4., 5, 6. punktā iekļautie Ministru kabineta noteikumu projekti tiks izstrādāti un stāsies spēkā vienlaikus ar Likumprojektu 2021.gada 1.jūlijā.
Vienlaikus ar Likumprojektu “Grozījumi Farmācijas likumā” tiek virzīts likumprojekts “Grozījumi Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likumā, kas izsludināts  02.01.2020. VSS prot. Nr. 1 2. § (VSS-1272).


	56. 
	“28. Nacionālie bruņotie spēki, viena mēneša laikā no šā likuma stāšanās spēkā, izveido Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavu. Veselības inspekcija  viena mēneša laikā no Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavas izveidošanas, pārbauda Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavu un izsniedz pārbaudes aktu, ka Nacionālo bruņoto spēku noliktava atbilst farmācijas jomu regulējošo normatīvo aktu prasībām.”


	4. Vēršam uzmanību uz to, ka projekta 6. pantā paredzētajā Farmācijas likuma pārejas noteikumu 28. punktā minētie vārdi "viena mēneša laikā no šā likuma spēkā stāšanās" ir neskaidri, proti, nav saprotams, kāds likums ir minēts, proti, spēkā esošais Farmācijas likums vai grozījumi Farmācijas likumā. Līdz ar to nepieciešams precizēt projekta 6. pantā paredzētajā Farmācijas likuma pārejas noteikumu 28. punktā ietverto regulējumu.

Vienlaikus lūdzam papildināt anotāciju ar atbilstošu skaidrojumu par projekta 6. pantā paredzētajā Farmācijas likuma pārejas noteikumu 28. punktā ietverto regulējumu.


	Ņemts vērā

Precizēts Farmācijas likuma pārejas noteikumu 28.punkts.
Papildināts ar skaidrojumu Anotācijas I sadaļas 2.punkts 
	“28. Nacionālie bruņotie spēki izveido Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavu. Veselības inspekcija  viena mēneša laikā no Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavas izveidošanas, pārbauda Nacionālo bruņoto spēku ārstniecības līdzekļu noliktavu un izsniedz pārbaudes aktu, ja Nacionālo bruņoto spēku noliktava atbilst farmācijas jomu regulējošo normatīvo aktu prasībām.”



	Atbildīgā amatpersona
	  

	
	(paraksts*)


Biruta Kleina

	(par projektu atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds)

	AM NAIPD Aizsardzības padomniece medicīnas nodrošinājuma jautājumos 

	(amats)

	67335158

	(tālruņa un faksa numurs)

	Biruta.Kleina@mod.gov.lv

	(e-pasta adrese)


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