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4.pielikums

Ministru kabineta

2009.gada 7.aprīļa
noteikumiem Nr.300
 

Izziņa par atzinumos sniegtajiem iebildumiem

	"Prekursoru operatoru un prekursoru lietotāju reģistrēšanas un licencēšanas kārtība" 


(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
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Informācija par starpministriju (starpinstitūciju) sanāksmi vai elektronisko saskaņošanu

	Datums
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	Saskaņošanas dalībnieki
	

	  
	Tieslietu ministrija, Amanda Mūrniece, Amanda.Murniece@tm.gov.lv; Linda Upīte, Linda.Upite@tm.gov.lv
Finanšu ministrija, Ilze Sevele, Ilze.Sevele@fm.gov.lv
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	Tieslietu 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

	3
1.
	
	Tieslietu ministrija
01.06.2021 Nr. 1-9.1/615
	
	

	
	
	Tieslietu ministrija (turpmāk – TM) ir izskatījusi Veselības ministrijas sagatavoto Noteikumu projektu un atbalsta projekta virzību, izsakot šādus iebildumus.
	
	

	
	1. Noteikumi nosaka:

(..)
1.3. kārtību, kādā prekursoru operators sniedz Zāļu valsts aģentūrai (turpmāk – aģentūra) informāciju par saviem darījumiem ar prekursoriem, kā arī sniedzamās informācijas saturu (..).
	1. Projekta 1.3. apakšpunkts paredz, ka projekts nosaka kārtību, kādā prekursoru operators sniedz Zāļu valsts aģentūrai informāciju par saviem darījumiem ar prekursoriem, kā arī sniedzamās informācijas saturu. Projekta 12. punkts paredz kārtību, kādā prekursoru operators sniedz pārskatus. Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu, kā arī prekursoru likumīgās aprites likums (turpmāk – Likums) 42.2 panta otrās daļas otrais teikums pilnvaro Ministru kabinetu noteikt kārtību, kādā prekursoru operators un prekursoru lietotājs sniedz Zāļu valsts aģentūrai informāciju par darījumiem ar prekursoriem, kā arī sniedzamās informācijas saturu. 

TM vērš uzmanību, ka projektā ir noteikta tikai kārtība, kādā prekursoru operators sniedz informāciju par darījumiem ar prekursoriem, taču Ministru kabinets ir pilnvarots noteikt šādu kārtību arī attiecībā uz prekursoru lietotājiem. 

Ņemot vērā minēto, TM lūdz precizēt projekta 1.3. apakšpunktu atbilstoši Likumā dotajam pilnvarojumam Ministru kabinetam un papildināt projektu ar regulējumu, kas paredz kārtību, kādā prekursoru lietotājs sniedz informāciju par darījumiem ar prekursoriem.


	Ņemts vērā
	Precizēts MK noteikumu projekta 1.3.apakšpunkts, izsakot to sekojošā redakcijā:
,,1.3. kārtību, kādā prekursoru operators un prekursoru lietotājs sniedz Zāļu valsts aģentūrai (turpmāk – aģentūra) informāciju par saviem darījumiem ar prekursoriem, kā arī sniedzamās informācijas saturu;”.

	
	12. Ceturkšņa beigās prekursoru operatori, kuri veic darbības ar 1., 2. un 3. kategorijas prekursoriem, 15 dienu laikā, izmantojot aģentūras tīmekļvietnē pieejamo tiešsaistes formu, elektroniski iesniedz aģentūrā ceturkšņa pārskatu par prekursoru apriti. (..). 
	Vienlaikus TM lūdz izvērtēt projekta 12. punkta ievaddaļas atbilstību Likuma 42.2 panta otrajā daļā noteiktajam: “Prekursoru operators un prekursoru lietotājs reizi ceturksnī iesniedz Zāļu valsts aģentūrai informāciju par saviem darījumiem ar prekursoriem. Ministru kabinets nosaka kārtību, kādā prekursoru operators un prekursoru lietotājs sniedz Zāļu valsts aģentūrai informāciju par darījumiem ar prekursoriem, kā arī sniedzamās informācijas saturu.”

TM vērš uzmanību, ka Likums neparedz Ministru kabinetam tiesības noteikt prekursoru operatoru, kuri drīkst iesniegt informāciju Zāļu valsts aģentūrai, veidus.

Tādējādi TM lūdz projekta 12. punkta ievaddaļā aiz vārda “operatori” svītrot norādi “kuri veic darbības ar 1., 2. un 3. kategorijas prekursoriem”.


	Ņemts vērā.
	Precizēta MK noteikumu projekta 13. punkta ievaddaļa, izsakot to sekojošā redakcijā:
,,Ceturkšņa beigās prekursoru operatori 15 dienu laikā, izmantojot aģentūras tīmekļvietnē pieejamo tiešsaistes formu, elektroniski iesniedz aģentūrā ceturkšņa pārskatu par prekursoru apriti. Pārskatā par katru prekursoru norāda šādu informāciju:”.


	
	3. Lai saņemtu speciālo atļauju (licenci) darbībai ar 1. kategorijas prekursoriem (turpmāk – licence), prekursoru operators iesniedz aģentūrā iesniegumu. Iesniegumā norāda informāciju atbilstoši regulas Nr. 2015/1011 3. panta 2. punkta "b" apakšpunktam.

5. Prekursoru operators, kurš eksportē regulas Nr. 111/2005 pielikumā norādīto 3. kategorijas prekursoru vai to saturošo maisījumu, reģistrējas darbībai ar 2. kategorijas prekursoriem un nekavējoties iesniedz aģentūrā šo noteikumu 4. punktā minēto reģistrācijas iesniegumu (..).


	2. Projekta 3. punkts paredz, ka, lai saņemtu speciālo atļauju (licenci) darbībai ar 1. kategorijas prekursoriem, prekursoru operators iesniedz Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu. Likuma 42.1 panta ceturtā daļa pilnvaro Ministru kabinetu noteikt prekursoru operatoru un prekursoru lietotāju reģistrēšanas un licencēšanas kārtību. Proti, no Likumā ietvertā regulējuma neizriet, ka licencējami būtu tikai prekursoru operatori.
Savukārt no projekta 5. punkta izriet, ka darbībai ar 3. kategorijas prekursoriem reģistrējami tikai prekursoru operatori. TM vērš uzmanību, ka no Likuma neizriet arī tas, ka darbībām ar 3. kategorijas prekursoriem ir reģistrējami tikai prekursoru operatori.
Ņemot vērā minēto, TM lūdz projekta anotācijā skaidrot, no kāda normatīvā akta izriet, ka licencējami ir tikai prekursoru operatori un ka darbībām ar 3. kategorijas prekursoriem ir reģistrējami tikai prekursoru operatori.


	Ņemts vērā.
	Precizēta anotācijas I sadaļas 2. punkta [3] skaidrojums.

	
	5. Prekursoru operators, kurš eksportē regulas Nr. 111/2005 pielikumā norādīto 3. kategorijas prekursoru vai to saturošo maisījumu, reģistrējas darbībai ar 2. kategorijas prekursoriem un nekavējoties iesniedz aģentūrā šo noteikumu 4. punktā minēto reģistrācijas iesniegumu, ja:

5.1. kārtējā kalendāra gadā eksportētā prekursora daudzums pārsniedz regulas Nr. 2015/1011 1. pielikumā noteikto daudzumu;

5.2. vielas maisījumos ietvertais kopējais eksportēto 3. kategorijas prekursoru daudzums kalendāra gadā pārsniedz regulas Nr. 2015/1011 1. pielikumā noteikto daudzumu.


	3. Projekta 5. punkts paredz, ka prekursoru operators, kurš eksportē Komisijas 2015. gada 24. aprīļa Deleģētās regulas (ES) Nr. 2015/1011, ar kuru papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 273/2004 un Padomes Regulu (EK) Nr. 111/2005, ar ko paredz noteikumus par uzraudzību attiecībā uz narkotisko vielu prekursoru tirdzniecību starp Savienību un trešām valstīm, un ar kuru atceļ Komisijas Regulu (EK) Nr. 1277/2005, pielikumā norādīto 3. kategorijas prekursoru vai to saturošo maisījumu, reģistrējas darbībai ar 2. kategorijas prekursoriem un nekavējoties iesniedz Zāļu valsts aģentūrā projekta 4. punktā minēto reģistrācijas iesniegumu. 

Atbilstoši Likumā ietvertajam pilnvarojumam Ministru kabinetam ir jānosaka kārtība, kādā personas reģistrējas darbībām ar 1., 2. un 3. kategorijas prekursoriem. Projektā noteikts, ka prekursoru operators, kas veic darbības ar 3. kategorijas prekursoriem, reģistrējas darbībām ar 2. kategorijas prekursoriem. 

Ņemot vērā minēto, TM lūdz norādīt, ka persona darbībām ar 3. kategorijas prekursoriem reģistrējas darbībām ar 3. kategorijas prekursoriem, iesniedzot projekta 4. punktā paredzēto iesniegumu, vai noteikt kārtību, kādā persona reģistrējas darbībām ar 3. kategorijas prekursoriem.


	Ņemts vērā.
	Precizēts MK noteikumu projekta 5. punkts, izsakot to sekojošā redakcijā:
,,5. Prekursoru operators, kurš eksportē regulas Nr. 111/2005 pielikumā norādītos 3. kategorijas prekursorus vai to saturošos maisījumus, reģistrējas darbībai ar 3. kategorijas prekursoriem un nekavējoties iesniedz aģentūrā šo noteikumu 4. punktā minēto reģistrācijas iesniegumu (..).”


	
	9. Licenci, dokumentu par personas reģistrāciju vai lēmumu par atteikumu izsniegt licenci un lēmumu par atteikumu reģistrēt personu iesniedzējam nosūta elektroniski triju darbdienu laikā pēc tam, kad iesniedzējs saskaņā ar aģentūras maksas pakalpojumu cenrādi ir veicis samaksu par dokumentu izskatīšanu.


	4. Projekta 9. punkts paredz, ka licenci, dokumentu par personas reģistrāciju vai lēmumu par atteikumu izsniegt licenci un lēmumu par atteikumu reģistrēt personu iesniedzējam nosūta elektroniski triju darbdienu laikā pēc tam, kad iesniedzējs saskaņā ar Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādi ir veicis samaksu par dokumentu izskatīšanu. No minētā regulējuma nav skaidrs, vai trīs darbdienu termiņš ir noteikts iesnieguma izskatīšanai. Proti, samaksa veicama par dokumentu izskatīšanu, persona samaksu var veikt uzreiz pēc dokumentu iesniegšanas, kas nozīmē, ka attiecīgais lēmums būs nosūtāms trīs darbdienu laikā pēc samaksas veikšanas, kas varbūt būs arī trīs darbdienas pēc iesnieguma iesniegšanas. 

Projekta 6. punkts paredz, ka, pirms Zāļu valsts aģentūra pieņem lēmumu par licences izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt licenci, Veselības inspekcija attiecīgajā objektā veic pārbaudi, lai pārliecinātos par vielu apriti regulējošo normatīvo aktu ievērošanu. TM pieļauj, ka šo trīs darbdienu laikā Zāļu valsts aģentūra nevar paspēt izskatīt iesniegumu un nodrošināt, ka Veselības inspekcija veic pārbaudi objektā. 
Vienlaikus TM uzskata, ka nevar saistīt administratīvā akta nosūtīšanu adresātam ar to, vai persona ir veikusi samaksu, jo samaksa ir noteikta par dokumentu izskatīšanu, nevis par lēmuma nosūtīšanu. 

Ņemot vērā minēto, TM lūdz precizēt projekta 9. punktu.


	Ņemts vērā.
	Precizēts MK noteikumu projekta 10. punkts, izsakot to sekojošā redakcijā:

,,10. Aģentūra licenci, dokumentu par personas reģistrāciju vai lēmumu par atteikumu izsniegt licenci un lēmumu par atteikumu reģistrēt personu sagatavo elektroniska dokumenta veidā un triju darbdienu laikā no lēmuma pieņemšanas nosūta to iesnieguma iesniedzējam uz elektroniskā pasta adresi.”
MK noteikumu projekts papildināts ar 6. punktu, kas paredz nosacījumu par iesnieguma un tam pievienoto dokumentu izskatīšanas apmaksu saskaņā ar Zāļu valsts aģentūras pakalpojumu maksas cenrādi, izsakot to sekojošā redakcijā:

,,6. Iesnieguma un dokumentu ekspertīzi licences saņemšanai darbam ar prekursoriem vai prekursoru operatoru reģistrācijai, vai dokumentācijas ekspertīzi izmaiņām prekursoru operatoru reģistrācijai vai izmaiņām licencē darbam ar prekursoriem  uzsāk, ja attiecīgais iesniedzējs ir samaksājis noteikto maksu par dokumentācijas ekspertīzi saskaņā aģentūras maksas pakalpojumu cenrādi.”


	
	16. Aģentūra atceļ lēmumu par licences vai reģistrācijas apturēšanu, ja ir saņemts inspekcijas ziņojums par to, ka trūkumi, kas bija licences vai reģistrācijas apturēšanas iemesls, noteiktajā termiņā ir novērsti un ir saņemts prekursoru operatora vai prekursoru lietotāja iesniegums par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu.


	5. Projekta 16. punkts paredz, ka Zāļu valsts aģentūra atceļ lēmumu par licences vai reģistrācijas apturēšanu, ja ir saņemts Veselības inspekcijas ziņojums par to, ka trūkumi, kas bija licences vai reģistrācijas apturēšanas iemesls, noteiktajā termiņā ir novērsti un ir saņemts prekursoru operatora vai prekursoru lietotāja iesniegums par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu. 
Saskaņā ar projekta 14. punktā noteikto Zāļu valsts aģentūra var pieņemt lēmumu par licences vai reģistrācijas apturēšanu.
Savukārt projekta 15. punkts paredz, ka persona iesniedz iesniegumu par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu. 
No minētā izriet, ka Zāļu valsts aģentūra, saņemot iesniegumu par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu, nevis pieņems lēmumu par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu, bet atcels iepriekš pieņemto lēmumu par licences vai reģistrācijas apturēšanu. 
TM vērš uzmanību, ka Zāļu valsts aģentūrai ir jāpieņem lēmums par darbības atjaunošanu, nevis lēmums par darbības apturēšanas atcelšanu. Ņemot vērā minēto, TM lūdz precizēt projekta 16. punktu.
	Ņemts vērā.
	Precizēts MK noteikumu projekta 17. punkts, izsakot to sekojošā redakcijā:
,,17. Aģentūra pieņem lēmumu par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu, ja ir saņemts inspekcijas ziņojums par to, ka trūkumi, kas bija licences vai reģistrācijas apturēšanas iemesls, noteiktajā termiņā ir novērsti un ir saņemts prekursoru operatora vai prekursoru lietotāja iesniegums par licences vai reģistrācijas darbības atjaunošanu.”



	Atbildīgā amatpersona
	  

	
	(paraksts)*


Piezīme. * Dokumenta rekvizītu "paraksts" neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir sagatavots atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu.
Kristīne Kalniņa
	(par projektu atbildīgās amatpersonas vārds un uzvārds)

	Veselības ministrijas Farmācijas departamenta vecākā eksperte

	(amats)

	67876116

	(tālruņa un faksa numurs)

	Kristine.Kalnina@vm.gov.lv

	(e-pasta adrese)
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