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Ministru kabineta rīkojuma ”Par koncepcijas ”Farmācijas nacionālā regulējuma koncepcijā” atzīšanu par spēku zaudējušu”
projekta sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Farmācijas nacionāla regulējuma koncepcija, kas apstiprināta ar Ministru kabineta 2008.gada 19.februāra rīkojumu Nr.71 „Par Farmācijas nacionālā regulējuma koncepciju” (turpmāk – koncepcija), izstrādāta atbilstoši politikas plānošanas sistēmas attīstības pamatnostādnēm, kas apstiprinātas ar Ministru kabineta 2006.gada 18.septembra rīkojumu Nr.705 „Par Politikas plānošanas sistēmas attīstības pamatnostādņu apstiprināšanu”.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Ar Ministru kabineta 2008.gada 19.februāra rīkojumu Nr.71 ”Par Farmācijas nacionālā regulējuma koncepciju” apstiprinātā Farmācijas nacionālā regulējuma koncepcija (turpmāk – Koncepcija) paredzēja pārstrukturēt pašlaik spēkā esošo likumu kompetences, aizstājot tos ar trim jauniem likumiem – Farmaceitiskās aprūpes likumu, Zāļu aprites likumu un Veterināro zāļu aprites likumu.
Tomēr vairākkārt veiktie Koncepcijas grozījumi (Ministru kabineta 23.07.2009. rīkojums Nr. 499/LV, 118 (4104), 28.07.2009.;  Ministru kabineta 02.03.2010. rīkojums Nr. 127/LV, 37 (4229), 05.03.2010.; Ministru kabineta 16.02.2011. rīkojums Nr. 58/LV, 27 (4425), 17.02.2011.; Ministru kabineta 16.02.2011. rīkojums Nr. 59/LV, 27 (4425), 17.02.2011.; Ministru kabineta 06.01.2012. rīkojums Nr. 20/LV, 5 (4608), 10.01.2012.) liecina par to, ka Koncepcijā paredzētā pārstrukturēšana neatbilst nozares vajadzībām. Turklāt, likums ”Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību” un likums ”Par prekursoriem” saglabā starpnozaru aktualitāti un skar Iekšlietu ministrijas un Zemkopības ministrijas kompetenci, tāpēc to normas nav iekļaujamas vienotā cilvēkiem paredzēto zāļu apriti reglamentējošā likumā. Eiropas Komisija izstrādā jaunu likumdošanas iniciatīvu prekursoru aprites regulējumā, tāpēc līdz jaunās likumdošanas iniciatīvas iznākumam nav lietderīgi lemt par likuma ”Par prekursoriem” atcelšanu.

Eiropas Savienības jaunās likumdošanas iniciatīvas paplašināja farmācijas jomas kompetenci, tajā skaitā, ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2010.gada 15.decembra Direktīvu 2010/84/ES, ar kuru attiecībā uz farmakovigilanci groza Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm, ir noteiktas jaunas prasības zāļu lietošanas uzraudzībai, savukārt Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.jūnija Direktīva 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, ievieš prasības aktīvo vielu ražošanai un izplatīšanai, kas līdz šim netika regulētas. Līdz ar to Zāļu aprites likums nav piemērots jaunu likumdošanas iniciatīvu aptverei un neatbilst jaunas likumdošanas tendencēm. Savukārt Farmācijas likumā jaunās likumdošanas iniciatīvas iekļaujās atbilstoši tā tvērumam.
Jautājums par atsevišķu likumu, kas reglamentētu farmaceitiskās aprūpes veikšanu, tika diskutēts 2013.gadā ar Latvijas Farmaceitu biedrību un ir panākta vienošanās, ka farmaceitisko aprūpi regulējošā daļa var tikt iekļauta Farmācijas likumā. Saskaņā ar Ministru kabineta 2011.gada 5.oktobra rīkojumā Nr.504 ”Par Sabiedrības veselības pamatnostādnēm 2011.–2017.gadam” apstiprināto pamatnostādņu 6.rīcības virziena ”Kvalitatīvas veselības aprūpes pakalpojumu sistēmas veidošana, nodrošinot pakalpojumu pieejamību visiem Latvijas iedzīvotājiem” (turpmāk – Sabiedrības veselības pamatnostādnes) 6.2.2.apakšpunktu Latvijas Farmaceitu biedrībai bija noteikts uzdevums līdz 2012.gada 31.decembrim izstrādāt farmaceitiskās aprūpes pieejamības un kvalitātes novērtēšanas kritērijus. Latvijas Farmaceitu biedrība, izstrādājot farmaceitiskās aprūpes kritērijus un nodrošinot to izmantošanas iespējas praksē, vienlaikus gatavo arī farmaceitiskās aprūpes standarta projektu un priekšlikumus farmācijas speciālistu profesionālās tālākizglītības prasību ieviešanai praksē, jo tas ir neatņemams priekšnoteikums farmaceitiskās aprūpes kvalitātes kritēriju darbībai. Latvijas Farmaceitu biedrībai ir veikusi esošās situācijas analīzi farmaceitiskajā aprūpē, kā arī apkopojusi un analizējusi citu valstu pieredzi. Ir izveidota farmaceitiskās aprūpes kvalitātes kritēriju koncepcija, kuru vienlaikus ar farmaceitiskās aprūpes standarta projektu no 2013.gada septembra ir plānots apspriest gan ar citām sabiedriskajām organizācijām, kas darbojas farmācijas jomā, gan farmācijas speciālistu darba grupās. 

Sabiedrības veselības pamatnostādnēs noteiktā uzdevuma izpilde aizkavējās sakarā ar Latvijas Farmaceitu biedrības nepietiekamo kapacitāti un zemām finansiālām iespējām piesaistīt ekspertus. Uzdevuma izpildes nodrošināšanai Latvijas Farmaceitu biedrība bija sagatavojusi projekta pieteikumu Eiropas Sociālā fonda programmas finansējumam. Projekta pieteikums tika atbalstīts un ar 2013. gada maiju Latvijas Farmaceitu biedrība ir uzsākusi Eiropas Sociālā fonda projekta ”Latvijas Farmaceitu biedrības administratīvās kapacitātes uzlabošana politisko lēmumu pieņemšanas procesā un publiskā pakalpojuma sniegšanā veselības aprūpes jomā” īstenošanu. Projekta īstenošana dos iespēju organizēt iepriekšminētās apspriedes profesionālajā vidē, kā arī iepazīt farmaceitiskās aprūpes pieejamības un kvalitātes kritēriju darbību praksē citās Eiropas valstīs, ar mērķi izstrādāt farmaceitiskās aprūpes pieejamības un kvalitātes novērtēšanas kritērijus. Tā kā iepriekšminēto pasākumu nodrošināšanai nepieciešams ievērojams darbaspēka, laika un finanšu resursu patēriņš, Latvijas Farmaceitu biedrība plāno farmaceitiskās aprūpes kvalitātes kritērijus iesniegt Veselības ministrijā līdz 2013.gada 31.decembrim. 

Kopš 2011.gada 1.janvāra veterināro zāļu aprites uzraudzība valstī ir nodalīta no cilvēkiem paredzēto zāļu uzraudzības saskaņā ar koncepciju ”Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē”, kas apstiprināta ar Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojumu Nr.388 ”Par koncepciju ”Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē””. Par cilvēkiem paredzēto zāļu jomu ir atbildīga Veselības ministrija, Zāļu valsts aģentūra un Veselības inspekcija, bet par veterināro zāļu jomu – Zemkopības ministrija un Pārtikas un veterinārais dienests. Līdz ar to Veterināro zāļu aprites likums, kas minēts koncepcijā, saglabā aktualitāti kā atsevišķs likums. 
Zemkopības ministrija ir sagatavojusi  likumprojektu ”Veterināro zāļu aprites likums” (turpmāk – likumprojekts), ko paredzēts noteiktā kārtībā iesniegt Ministru kabinetā līdz 2014.gada 31.decembrim. Likumprojektā ietvertās tiesību normas attiecas uz fiziskajām un juridiskajām personām, kas iesaistītas veterināro zāļu apritē (tostarp uz dzīvnieku īpašniekiem), kā arī uz valsts pārvaldes iestādēm un citām institūcijām, kas pilda ar veterināro zāļu apriti saistītus valsts pārvaldes uzdevumus. Likumprojektā iekļautajām tiesību normām jānodrošina vienots, juridiski precīzi noteikts un sabiedrības interesēm atbilstošs veterināro zāļu jomas normatīvais reglamentējums, tādēļ notiek konsultācijas ar sociālajiem partneriem, kas iesaistīti veterināro zāļu apritē, un turpmāk paredzama likumprojekta apspriešana ar sociālajiem partneriem, ar institūcijām, kas nodrošina valsts pārvaldes uzdevumu izpildi veterināro zāļu jomā, kā arī citām valsts pārvaldes institūcijām, tostarp ministrijām. 

Ņemot vērā iepriekšminēto, izdarāms secinājums, ka 2008.gada Koncepcijā paredzētā normatīvo aktu pārstrukturēšana nav lietderīga.

Lai nodrošinātu vienkāršu, efektīvi strukturētu un skaidri noteiktu farmācijas un veterinārās farmācijas jomas tiesisko reglamentējumu, kas ir saistošs konkrētai mērķauditorijai, cilvēkiem paredzēto zāļu jomu un farmaceitisko aprūpi reglamentēs viens likums, veterināro zāļu jomu – otrs likums, un atsevišķs likums – narkotisko un psihotropo vielu apriti, kas attiecas gan uz cilvēkiem paredzēto, gan veterināro jomu. Tādēļ ir lietderīgi saglabāt spēkā Farmācijas likumu, no kura izslēgta veterināro zāļu joma, likumu ”Par narkotisko un psihotropo vielu un zāļu likumīgās aprites kārtību” un likumu ”Par prekursoriem”, vienlaikus sagatavojot likumu ”Veterināro zāļu aprites likums”, ar ko reglamentē veterināro zāļu jomu. 
Ņemot vērā aktuālo situāciju farmācijas jomā, Farmācijas nacionālā regulējuma koncepcija, kas apstiprināta ar Ministru kabineta 2008.gada 19.februāra rīkojumu Nr.71 ”Par Farmācijas nacionālā regulējuma koncepciju”, ir zaudējusi aktualitāti un atzīstama par spēku zaudējušu.

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

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta rīkojuma projekts ”Par koncepcijas ”Farmācijas nacionālā regulējuma koncepcijā” atzīšanu par spēku zaudējušu” sagatavots, ņemot vērā šīs anotācijas I nodaļas 2.punktā minētās problēmas, un paredz atzīt Koncepciju par spēku zaudējušu. Koncepcijai zaudējot spēku, saglabāsies pašreizējais tiesiskais regulējums un anotācijas I nodaļas 2.punktā minētās problēmas nepastāvēs.



	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Zemkopības ministrija.

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

	7.
	Cita informācija
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	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Personas, kas darbojas farmācijas jomā

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Projekts šo jomu neskar.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav


Anotācijas III, IV un V sadaļa – projekts šīs jomas neskar.
	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Ar Zemkopības ministrijas sagatavoto un Valsts sekretāru 2013.gada 11.aprīļa sanāksmē (prot. Nr.14 § 26) izsludināto Farmācijas nacionālās regulējuma koncepcijas grozījumu projektu (VSS-355) (kas netika atbalstīts tehnisku apstākļu dēļ), ar līdzīgo regulējumu, tika iepazīstināti nozares pārstāvji, un tas bija publiski pieejams Zemkopības ministrijas interneta vietnē no 2013.gada 21.marta ar atzinumu sniegšanas termiņu – 2013.gada 5.aprīlis. 

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē 
	Līdz noteiktajam termiņam netika saņemti sabiedrības pārstāvju iebildumi.

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti 
	Ņemti vērā Latvijas Farmaceitu biedrības priekšlikumi.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar.

	5.
	Cita informācija

	Nav


	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas 
	Zemkopības ministrija

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām 
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Projekts šo jomu neskar.

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	Projekts šo jomu neskar.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	Projekts šo jomu neskar.
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	Cita informācija
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