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Ministru kabineta noteikumu projekta
”Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416

”Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

 

	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	 Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 ”Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība” (turpmāk - Noteikumu projekts) ir izstrādāti saistībā ar Farmācijas likuma 5.panta 3.punktu un 19.punktu, lai nodrošinātu zāļu kvalitātes kontroli tirgus uzraudzības ietvaros, ko koordinē Eiropas Zāļu Kvalitātes Direktorāts, stiprinot zāļu uzraudzību, un izpildītu 2011.gada 13.oktobrī noslēgto vienošanos starp Zāļu valsts aģentūru un attiecīgajām Igaunijas un Lietuvas kompetentajām iestādēm par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā zāļu testēšanā zāļu uzraudzības un kontroles nodrošināšanai, samazinot viltotu zāļu izplatīšanas risku.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Farmācijas likuma 10.panta 4. un 5.punktā noteiktais deleģējums paredz Zāļu valsts aģentūrai veikt zāļu kvalitātes kontroli un organizēt sadarbību ar citu valstu kompetentajām institūcijām zāļu novērtēšanas, reģistrēšanas un kontroles jomā. Zāļu valsts aģentūra realizē Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (turpmāk - Direktīva 2001/83) principu, kas uzliek pienākumu nodrošināt tirgus uzraudzību un kontrolēt visas zāļu izplatīšanas ķēdes no to ražošanas vai importēšanas Eiropas Savienībā līdz piegādei iedzīvotājiem un atbilstoši kurai attiecīgās dalībvalsts oficiālā zāļu kontroles laboratorija vai šādam mērķim izraudzītai laboratorija veic zāļu paraugu testus, jo zāļu pārbaužu protokoli ir efektīvs zāļu kontroles līdzeklis, kas atvieglo bojātu zāļu izņemšanu no tirgus un ļauj efektīvāk cīnīties pret viltotām zālēm. Direktīva 2001/83/EK ir grozīta ar Direktīvu 2004/27/EK attiecīgi juridiski ļauj Eiropas Padomes Eiropas Zāļu Kvalitātes Direktorātam (turpmāk - EDQM), uzdot valsts inspekcijām veikt pakalpojumu ražošana un izplatīšanas vietu pārbaudēs ražošanas un izplatīšanas vietās to izejmateriālu pārbaudē, kas paredzēti farmaceitiskai izmantošanai, un juridiski atzīt vispārējā Eiropas tīkla oficiālo valsts kontroles laboratoriju (turpmāk - OMCLs) nozīmi neatkarīgā testēšanā. Eiropas Savienībā OMCLs tīklu koordinē EDQM, izpildot tirgus uzraudzību (Market Surveillance Studies).
Latvijā par cilvēkiem paredzēto zāļu kvalitātes kontroli ir atbildīga Zāļu valsts aģentūra, kura rīkojas atbilstoši Farmācijas likuma 10.panta 5.punktā noteiktajam deleģējumam. Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumi Nr.416 ”Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība” (turpmāk - MK noteikumi Nr.416) nosaka zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtību. Kvalitātes kontrolei pakļauto zāļu saraksts ir noteikts MK noteikumu Nr.416 8.pielikumā un šo noteikumu 108.punkta norma nosaka, ka Zāļu valsts aģentūra organizē zāļu paraugu pārbaudi un ir tiesīga atzīt citas Eiropas Ekonomikas zonas valsts oficiālās kontroles laboratorijas pārbaudes rezultātus.
Viens no EDQM darbības virzieniem ir saistīts ar savstarpējās atzīšanas procedūrā (turpmāk - MRP), decentralizētā procedūrā (turpmāk - DCP) reģistrēto zāļu testēšanu, kad testēšanas paraugus izņem vai Zāļu valsts aģentūrai atsūta kompetentās iestādes EDQM tirgus uzraudzības ietvaros. Līdz ar to nedubultojas Eiropā zāļu kvalitātes kontroles laboratoriju darbs. Zāļu valsts aģentūra sadarbībā ar Veselības inspekciju veido zāļu kvalitātes kontroles plānu un zāļu paraugu atlasi veic, ņemot vērā kritērijus uz risku balstītai pieejai, ko ir noteicis EDQM, piemēram, patentbrīvas zāles, liels zāļu apjoms tirgū, zāles ilgstošai lietošanai, OMCLs dati par iepriekš atklātiem kvalitātes defektiem, paralēli izplatītas un paralēli importētas zāles.
2011.gada 13.oktobrī (Viļņā) Latvijas, Lietuvas un Igaunijas Zāļu aģentūru vadītāji parakstīja sadarbības līgumu par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā. Tas veicina starp Baltijas valstīm sadarbību un zāļu kvalitātes kontroles laboratoriju darbs nedubultojas, jo šī sadarbība paredz, ka, sākot no 2012.gada, nacionāli reģistrētu zāļu (nav zāles, kuras reģistrētas MRP vai DCP saskaņā ar normatīvajiem aktiem par zāļu reģistrēšanu) kvalitāti izņemtajiem paraugiem pārbaudīs vienā no Latvijas, Lietuvas vai Igaunijas laboratorijām. Tas nozīmē, ka zāles, kuras satur vienu un to pašu aktīvo vielu un palīgvielas vienādā daudzumā, ir ar vienādu iedarbības mehānismu un reģistrētas nacionālā procedūrā, testēs vienā no Baltijas valstu zāļu kvalitātes kontroles laboratorijām. Valsts kompetento iestāžu darbs zāļu kvalitātes kontrolē un kvalitātes kontrole tiks veikta saskaņā ar vienotām metodēm un specifikācijām, testus veiks vienā laboratorijā, un tos atzīs arī pārējās valstīs (Latvija, Lietuva, Igaunija), kā arī testēšana notiks bezmaksas. Lietuvā un Igaunijā zāļu paraugu testēšana ir finansēta no valsts budžeta. 

Šie testēšanas izdevumi ir plānoti likumā par valsts budžetu kārtējam gadam Zāļu valsts aģentūrai apstiprināto ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu ietvaros, jo  Zāļu valsts aģentūra nesaņem valsts budžeta dotācijas, bet par reģistrētajām zālēm saņem pēc reģistrācijas uzraudzības maksas gadā atbilstoši Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumiem Nr.61 ”Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi” (turpmāk - MK noteikumi Nr.61). Līdz ar to izdevumus saistītus ar testēšanu zāļu paraugiem, ko izņem vai Zāļu valsts aģentūrai atsūta kompetentās iestādes EDQM tirgus uzraudzības ietvaros un izdevumus testēšanai, kuru veic viena no Baltijas valstu laboratorijām, nebūtu jāsedz personai, kurai paraugus izņem. Savukārt pārējos gadījumos zāļu paraugu testēšanu sedz persona, kurai paraugi izņemti, saskaņā ar MK noteikumu Nr.416 111.punktu un MK noteikumiem Nr.61. 
Pašreiz MK noteikumi Nr.61 paredz, ka visos gadījumos zāļu paraugus testēšanu jāsedz personai, kurai paraugi izņemti.
Pašreiz MK noteikumu Nr.416 107.punkta un 8.pielikuma normas paredz veikt testēšanu (kvalitātes kontroli) tikai sterilām zāļu formām (piemēram, acu pilieni, injekcijas un infūzijas šķīdumi, imunoloģiskie preparāti), neveicot to acu ziedēm. Savukārt MK noteikumi Nr.416 neparedz veikt regulāru testēšanu  (kvalitātes kontroli) nesterilām zāļu formām, piemēram, tabletēm, un sterilām zāļu formām, piemēram, acu ziedes. MK noteikumu Nr.416 8.pielikuma normas par kvalitātes kontrolei pakļautajām zālēm attiecas uz zāļu lieltirgotavām un zāļu ražošanas uzņēmumiem, līdz ar to nav pašlaik regulējuma par zāļu kvalitātes kontroles veikšanu zāļu vairumtirgotājam, kurš zāles importē. Līdz ar to rodas arī risks sabiedrības veselībai saistībā ar iespējamu nekvalitatīvu, kā arī viltotu zāļu lietošanu. Lai paaugstinātu zāļu kvalitātes kontroles efektivitāti un pilnvērtīgāk sadarbotos ar Lietuvu un Igauniju zāļu kvalitātes kontroles jomā, kā arī ar pārējām Eiropas valstīm, nepieciešams noteikt regulāru nesterilo zāļu formu testēšanu un paplašināt sterilo zāļu testēšanu.

Pašreiz MK noteikumu Nr.416 8.pielikuma 6.punkta norma paredz zāļu ražotājam testēt papildus pirmā piecas saražotā sērijas un neatbilstības gadījumā 10 nākamās saražotās sērijas, kas atšķiras no kvalitātes kontroles, kuru testēšanu veic saskaņā ar Eiropas Komisijas apstiprinātās zāļu labu ražošanas praksi principiem un pamatnostādnēm, ko regulē Farmācijas likuma 51.1pants un Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumi 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", un prakses citās ES valstīs. Tas rada ražotājam papildus administratīvo slogu.

 2. MK noteikumu Nr.416 18.punkta norma nosaka zāļu vairumtirgotāja, komersanta, kuram ir izsniegta licence aptiekas darbībai, kā arī reģistrācijas īpašnieka pienākumu sniegt Zāļu valsts aģentūrā datus par zālēm. MK noteikumu Nr.416 18.punkts nosaka, kādi dati par izplatītām zālēm sniedzami Zāļu valsts aģentūrai, bet pašreiz 18.2.apakšpunkta norma neparedz datu sniegšanu par katru izplatāmo zāļu iepakojuma lielumu, kas vienām un tām pašam zālēm var atšķirties. Savukārt MK noteikumu Nr.416 18.3.apakšpunkts neietver arī datus par nereģistrētu zāļu izplatīšanu, kurām ir piešķirta Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu (reģistrācijas procesā esošu), bet Latvijā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja, un 18.4.apakšpunkta norma nekonkretizē, kas var būt ”cits zāļu saņēmējs”. Līdz ar to iegūtie dati par izplatītām zālēm ir nepilnīgi, nedod priekšstatu par konkrēto zāļu formu esamību tirgū, un to saņēmējiem, kas ietekmē arī statistikas objektivitāti.
 
3. MK noteikumi Nr.416 regulē zāļu paralēlo importēšanu. MK noteikumu Nr.416 34.punkta norma nosaka, ka zāļu paralēlā importēšana atļauta tikai tad, ja paralēlais importētājs saņēmis Zāļu valsts aģentūras atļauju paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā un minētā atļauja ir spēkā. MK noteikumu Nr.416 38.punkta norma pieļauj zāļu paralēlo importēšanu, ja Latvijā reģistrēto zāļu reģistrācija, attiecībā pret kurām paralēlais imports ir veikts, ekonomisku apsvērumu dēļ  ir atsaukta - nav saistīta ar zāļu drošumu, efektivitāti un kvalitāti. Eiropas Komisijas 2003.gada 30.decembra paziņojumā ”Eiropas Komisijas komunikācija par to zāļu paralēlo importu, kurām ir jau piešķirta tirdzniecība atļauja” (COM(2003) 839 final) ir uzsvērts, ka zāļu paralēlais imports ir joprojām iespējams arī tad, kad references tirdzniecības atļauja (atbilstoši Latvijas tiesību normām - zāļu reģistrācija) ir atsaukta un paralēlā importa atļauja var netikt anulēta, ja vien šāds mērs nav pamatots ar sabiedrības veselības aizsardzības apsvērumiem, un norādīts, ka Eiropas Tiesa ir noteikusi, ka, ja tirdzniecības atļauja ir tikusi atsaukta, pamatojoties uz citiem iemesliem nekā sabiedrības veselības aizsardzība, tas neietekmē paralēlā importa atļaujas derīgumu.

 Ja reģistrācijas īpašnieks atsauc Latvijā reģistrēto zāļu reģistrāciju, zāļu reģistrācija tiek anulēta saskaņā ar Farmācijas likuma 31.panta 8.punktu, pamatojoties uz reģistrācijas īpašnieka iesniegto pieteikumu anulēt zāļu reģistrāciju.

Savukārt MK noteikumu Nr.416 45.punkta norma precīzi neuzskaita visus zāļu paralēlā importa izplatīšanas atļaujas atteikšanas gadījumus.

4. MK noteikumu Nr.416 47.punkta norma ir ieviesta ar mērķi, lai zāļu paralēlie importētāji iepriekš uzzinātu par paredzamajām izmaiņām zāļu reģistrācijas dokumentācijā, nosakot pienākumu zāļu reģistrācijas īpašniekam, iesniedzot Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu par izmaiņām zāļu reģistrācijas dokumentācijā, informēt arī paralēlo importētāju par izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā. Savukārt Zāļu valsts aģentūra atbilstoši MK noteikumu Nr.416 35.punkta normai paralēlo importētāju par apstiprinātajām izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā informē pēc to apstiprināšanas un  izsniedz paralēlajam importētājam zāļu aprakstu ar Zāļu valsts aģentūras apstiprinātajām izmaiņām. Zāļu reģistrācijas īpašnieki informāciju par to, ka tirgū parādīsies paralēli importētās zāles saņem no paralēlajiem importētājiem, kuri par savu nodomu uzsākt paralēli importēto zāļu izplatīšanu Latvijā saskaņā ar MK noteikumu Nr.416 35.punktu paziņo reģistrācijas īpašniekam (tirdzniecības atļaujas īpašniekam), kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra direktīvas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm. Ņemot vērā, ka paralēlais importētājs saistībā ar izmaiņām zāļu reģistrācijas dokumentācijā var sagatavot attiecīgās izmaiņas paralēli importēto zāļu marķējumā un lietošanas instrukcijā un iesniegt tās apstiprināšanai Zāļu valsts aģentūrā tikai pēc tam, kad no Zāļu valsts aģentūras ir saņemta informācija par apstiprinātajām izmaiņām un zāļu apraksts, MK noteikumu Nr.416 normu varētu uzskatīt par administratīvā sloga palielinājumu zāļu reģistrācijas īpašniekiem.
5. MK noteikumu Nr.416 86., 86.1, 86.2, 86.3, 86.4, 87., 87.1, 88., 89., 89.1, 89.2, 90., 91., 92. un 93.punkta un 4. un 5.pielikuma norma nosaka prasības Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanai. Viens no minētās atļaujas izsniegšanas kritērijiem ir Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentās iestādes apstiprinātā zāļu novērtējuma ziņojuma saņemšana, kas noteikta MK noteikumu Nr.416 87.1punktā, bet praksē ir gadījumi, kad zāļu novērtējuma ziņojums Eiropas Ekonomikas zonas valsts kompetentajai iestādē par konkrētām zālēm netiek sastādīts. Līdz ar to, lai nekavētu atļaujas izdošanu un pacienti nepieciešamās zāles varētu laicīgi saņemt, kā arī lai iegūtu oficiālu informāciju un datus par zālēm, nepieciešams saņemt vismaz zāļu lietošanas instrukciju un zāļu aprakstu, kas nosakāms MK noteikumos Nr.416.
MK noteikumu Nr.416 149.7.apakšpunkta norma nosaka, kādu informāciju jāpublisko par atļaujām Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanai, kas neietver zāļu ražotāja juridiskās adrese norādi un ir šķērslis, lai vajadzības gadījumā ātri varētu sazināties ar ražotāju. Tāpat praksē ir gadījumi, kad zāles ar atļauju Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanai ieved no valstīm, kuras nav Eiropas Ekonomikas zonas valstis, kas nav šis atļaujas mērķis. 
MK noteikumu Nr.416 86.punkta norma nav saskaņota ar 4.pielikuma normu, un 88., 89. un 90.punkta norma nav saskaņota ar 86.punktu. Līdz ar to rodas nepareizas normas interpretācijas risks.

6. MK noteikumu Nr.416 78.punkta norma nav saskaņota ar 3.pielikuma normu un 153.1.apakšpunktu, līdz ar to rodas nepareizas normas interpretācijas risks.

7. MK noteikumu Nr.416 2.pielikumā ”Atļauja paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā”, 3.pielikumā ”Izplatīšanas atļauja atlikušo zāļu krājumu realizācijai”,  5.pielikumā ”Iesniegums nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai” un 7.pielikumā ”Iesniegums individuāli piešķirtu nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai” ir iekļauta prasība parakstīt katru dokumenta lapu, ja to noformē uz vairākām lapām. MK noteikumu Nr.416 4.pielikumā ”Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja” un 6.pielikumā ”Nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja individuāli piešķirtām zālēm” ir iekļauta prasība dokumenta formēšanai, norādīt uz katras lapas parakstu, datumu un kontaktinformāciju, ja dokumentu noformē uz vairākām lapām. Tas rada administratīvo slogu. 
MK noteikumu Nr.416 4.pielikumā ”Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja”, 5.pielikumā ”Iesniegums nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai”, 6.pielikumā ”Nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļauja individuāli piešķirtām zālēm” un 7.pielikumā ”Iesniegums individuāli piešķirtu nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai” noteiktajās  atļaujās un iesniegumos iekļautā informācija ir papildināma, lai iegūtu un sniegtu precīzāku datus par zālēm un sekmētu šo zāļu uzraudzību. Tā kā mainās dati attiecīgajos iesniegumos un atļaujās, pārejas noteikumos jānosaka attiecīgo iesniegumu un atļauju spēkā stāšanās diena un, lai neradītu administratīvo slogu, jāparedz jau iesniegto iesniegumu izskatīšanas iespēja un izsniegto atļauju derīgums.
8. Saskaņā ar Ministru kabineta 2011.gada 7.septembra rīkojumu Nr.436 ”Par Veselības norēķinu centra un Veselības ekonomikas centra reorganizāciju” (turpmāk - MK rīkojums Nr.436) ir reorganizēta veselības ministra pakļautībā esošās tiešās pārvaldes iestādes -Veselības norēķinu centrs un Veselības ekonomikas centrs -, tās apvienojot, un ar 2011.gada 1.novembri izveidojot jaunu veselības ministra pakļautībā esošu tiešās pārvaldes iestādi - Nacionālo veselības dienestu. Līdz ar to nepieciešams veikt attiecīgus grozījumus MK noteikumu Nr.416 72.3.1.apakšpunktā un 86.1punktā, lai precizētu iestādes nosaukumu.

9. MK noteikumu Nr.416 11., 11.1, 12.1, 19.1, 23., 93., 94.2, 94.4 un 159.punkta normas attiecina zāļu izplatīšanas prasības tikai uz komersantiem, bet ne uz saimnieciskās darbības veicējiem - personām, kas reģistrētas Valsts ieņēmumu dienestā kā saimnieciskās darbības veicēji, kuras saskaņā ar Ministru kabineta 2011.gada 19.oktobra noteikumiem Nr.800 "Farmaceitiskās darbības licencēšanas kārtība" ir tiesīgas saņemt speciālās atļaujas (licences) (turpmāk - licence) farmaceitiskajai darbībai. Līdz ar to MK noteikumos Nr.416 nav tiesiskais regulējums attiecībā uz zāļu izplatīšanas prasībām saimnieciskās darbības veicējiem, kuri saņem licences farmaceitiskajai darbībai. Terminoloģija ir jāsaskaņo  ar Mikrouzņēmumu nodokļu likuma normām.
10. MK noteikumu Nr.416 153.punkta un 153.3.1.apakšpunkta norma nosaka zāļu reģistrācijas īpašnieka pienākumu pēc tam, kad Zāļu valsts aģentūra ir pieņēmusi lēmumu par zāļu reģistrāciju, rakstiski iesniegt Zāļu valsts aģentūrā paziņojumu par zāļu faktisko izplatīšanas (tirdzniecības) uzsākšanas datumu Latvijā, ievērojot dažādos zāļu iepakojuma veidus, kas nerada skaidrību par normas piemērošanu apstāklī, kāda konkrēti informācija par zālēm ir norādāma un rodas risks atšķirīgai normas interpretācijai.

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


	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība


	 Ministru kabineta noteikumu projekta ”Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 ”Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība”” (turpmāk - Noteikumu projekts) mērķis:

1. Nodrošināt efektīvāku zāļu kvalitātes kontroli, veicot bezmaksas testēšanu zāļu paraugiem, ko izņem vai Zāļu valsts aģentūrai atsūta kompetentās iestādes EDQM tirgus uzraudzības ietvaros un kuru veic viena no Baltijas valstu laboratorijām, veicināt starp Baltijas valstīm sadarbību zāļu kvalitātes kontroles aspektā, ko paredz 2011.gada 13.oktobrī (Viļņā) Latvijas, Lietuvas un Igaunijas Zāļu aģentūru vadītāji parakstīja sadarbības līgumu par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā (Noteikumu projekta 1.23.apakšpunkts).

Lai izslēgtu nepareizu interpretāciju, konkretizēt normu, kādos gadījumos kvalitātes kontroli veic pirms zāļu izplatīšanas uzsākšanas, saskaņojot MK noteikumu Nr.416 107.punktu ar 8.pielikuma normām (Noteikumu projekta 1.21.apakšpunkts).
Samazināt viltotu zāļu lietošanas risku, nosakot nesterilu zāļu formu  un acu ziedēm testēšanu (Noteikumu projekta 1.36. un 1.39.apakšpunkts) un precizēt regulējumu par zāļu kvalitātes kontroles veikšanu zāļu vairumtirgotājam, kurš zāles importē (Noteikumu projekta 1.40.apakšpunkts).
Samazināt administratīvo slogu ražotājam, izslēdzot no MK noteikumiem Nr.416 prasību zāļu ražotājam testēt papildus pirmā piecas saražotā sērijas un neatbilstības gadījumā 10 nākamās saražotās sērijas, par testēšanu prasību attiecinot vismaz uz vienu acu pilienu, acu ziedes, pulveru ampulās un flakonos (izņemot imunoloģiskos preparātus un insulīna preparātus) un nesterilo zāļu formu sēriju kalendārā gada laikā (Noteikumu projekta 1.37., 1.38. un 1.39.apakšpunkts) un precizēt Veselības inspekcijas kompetenci zāļu paraugu izņemšanā (Noteikumu projekta 1.22.apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisinātas Anotācijas I sadaļas 2.punkta 1.p. minētās problēmas.
 2. Precizēt statistikas datus par izplatāmām zālēm.  (Noteikumu projekta 1.4., 1.5. un 1.6.apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisinātas Anotācijas I sadaļā 2.punkta 2.p. minētās problēmas.
 3. Precizēt paralēli importēto zāļu izplatīšanas kritērijus (Noteikumu projekta 1.9. un 1.10.apakšpunkts), lai paralēlā importa izplatīšana un paralēlā importa atļaujas atteikšanas kritēriji ir skaidrāki, un lai Latvijā reģistrētu zāļu reģistrācijas atsaukšana, kas nav saistīta ar zāļu drošumu, efektivitāti un kvalitāti, neietekmētu jau izdotas paralēlā importa izplatīšanas atļaujas derīgumu.
Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta 3.p. minētā problēma.

 4. Samazināt administratīvo slogu zāļu reģistrācijas īpašniekiem, izslēdzot prasību informēt paralēlo importētāju par Zāļu valsts aģentūrā iesniegtajām izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā (Noteikumu projekta 1.11.apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta 4.p. minētā problēma.
 5. Precizēt Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas izdošanas kritērijus, lai par minētajām nereģistrētajām zālēm iegūtu un sniegtu pilnīgāku informāciju un nekavētu šīs atļaujas izdošanu, ja attiecīgās dalībvalsts kompetentā iestāde nav sastādījusi par konkrētajām zālēm novērtējuma ziņojumu (Noteikumu projekta 1.16.apakšpunkts), kas neietekmē jau izdotas izplatīšanas atļaujas derīgumu.
Precizēt MK noteikumu Nr.416 4.pielikumu, lai saskaņotu normu ar 86.punktu, un sniegtu precīzāku informāciju par zālēm, izslēdzot nepareizu interpretāciju, jo atļauja Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanai nav paredzēta zāļu importēšanai no valsts, kas nav Eiropas Ekonomikas zonas valsts, bet zāļu ievešana ir atļauta tikai  no Eiropas Ekonomikas zonas valstīm (Noteikumu projekta 1.14. un 1.32.apakšpunkts).

Precizēt MK noteikumu Nr.149.7.4.apakšpunktu, lai veicinātu ātrākas sazināšanās iespējas ar zāļu ražotāju, paplašinot Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē publiskojamo informāciju par Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujām ar zāļu ražotāja adreses norādi (Noteikumu projekta 1.24. apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisinātas Anotācijas I sadaļā 2.punkta 5.p. minētās problēmas.

6. Precizēt MK noteikumu Nr.416 78.punkta normu (Noteikumu projekta 1.13.apakšpunkts), lai saskaņotu to ar MK noteikumu Nr.416 3.pielikuma nomu un 153.1.apakšpunktu (Noteikumu projekta 1.25.apakšpunkts), un precizētu MK noteikumu Nr.416 3.pielikumu, lai atļaujā konkretizētu, kāda informācija norādāma saistībā ar atlikuša zāļu krājuma izplatīšanas terminu, lai izslēgtu nepareizu normu interpretācijas iespēju (Noteikumu projekta 1.31.apakšpunkts).

Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta 6.p. minētā problēma.
7. Samazināt administratīvo slogu atļauja paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijas Republikā,  izplatīšanas atļaujas atlikušo zāļu krājumu realizācijai,  iesnieguma nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai, iesnieguma individuāli piešķirtu nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas saņemšanai un  Eiropas Ekonomikas zonas valstī reģistrētu, bet Latvijas Republikā nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas un nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujas individuāli piešķirtām zālēm noformēšanā (Noteikumu projekta 1.29., 1.30., 1.32. un 1.35. apakšpunkts).
 
Iegūt un sniegt precīzāku informāciju par zālēm, lai sekmētu zāļu uzraudzību (Noteikumu projekta 1.32., 1.33. un 1.34.apakšpunkts). Precizēt MK noteikumu Nr.416 6.pielikumu, lai skaidri būtu saprotams, no kuras kādām valstīm (Eiropas ekonomikas zonas valstīm vai trešajām) zāles atļauts ievest, atbilstoši iesniegumā norādītajai informācijai (Noteikumu projekta 1.32.apakšpunkts).
Izslēgt administratīvā sloga rašanās risku, nosakot attiecīgo iesniegumu un atļauju spēkā stāšanās dienu paredzot jau iesniegto iesniegumu izskatīšanas iespēja un izsniegto atļauju derīgumu (Noteikumu projekta 1.28.apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisinātas Anotācijas I sadaļā 2.punkta 7.p. minētās problēmas.
8. Precizēt iestādes nosaukumu atbilstoši MK rīkojumam Nr.436 (Noteikumu projekta 1.12. un 1.15.apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta 8.p. minētā problēma.
9. Precizēt MK noteikumu Nr.416 11., 11.1, 12.1, 19.1, 23., 93., 94.2, 94.4 un 159.punkta normu, nodrošinot konsekventu terminoloģijas lietojumu saskaņā ar Mikrouzņēmumu nodokļu likuma normām atbilstoši Ministru kabineta 2009.gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 ”Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumi” 2.2.apakšpunktam.
(Noteikumu projekta 1.1., 1.2., 1.3., 1.7., 1.8., 1.19., 1.20. 1.20. un 1.27.apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta 9.p. minētā problēma.
10. Precizēt informāciju, kāda zāļu reģistrācijas īpašniekam ir jānorāda par zālēm, kad zāļu reģistrācijas īpašnieks iesniedz Zāļu valsts aģentūrā paziņojumu par zāļu faktisko izplatīšanas (tirdzniecības) uzsākšanas datumu Latvijā, ievērojot dažādos zāļu iepakojuma veidus (Noteikumu projekta 1.26. apakšpunkts).
Līdz ar to ir atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta 10.p. minētā problēma.
11. Veikt redakcionālu precizējumu atbilstoši Ministru kabineta 2009.gada 3. februāra noteikumu Nr. 108 ”Normatīvo aktu projektu sagatavošanas noteikumi” 2.3.apakšpunktam (Noteikumu projekta 1.17.apakšpunkts).

12. Noteikumu projekta 2.punktā noteikti pārejas noteikumi normu piemērošanai. Atsevišķās normas stājas spēkā ar 2013.gada 1.janvāri (Noteikumu projekta 1.4., 1.5. un 1.6.apakšpunkts), lai nerastos administratīvs slogs saistībā ar zāļu realizācijas datu sniegšanu Zāļu valsts aģentūrai.

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	 Zāļu valsts aģentūra.

 Veselības inspekcija.

	 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 1.1., 1.2., 1.3., 1.4., 1.5., 1.6., 1.7., 1.8., 1.9., 1.10., 1.11., 1.13., 1.14., 1.16., 1.18., 1.19., 1.20., 1.21., 1.22., 1.23., 1.24., 1.25., 1.26., 1.27., 1.28., 1.29., 1.30., 1.31., 1.32., 1.33., 1.34., 1.35., 1.36., 1.37., 1.38., 1.39. un 1.40.apakšpunkta tiesiskais regulējums tieši attiecas uz personām, kuras iesaistītas zāļu apritē.
1. Zāļu vairumtirgotājiem, zāļu ražotājiem un aptiekām. 
Pēc Zāļu valsts aģentūras datiem (interneta vietnē www.zva.gov.lv) uz 2012.gada 4.jūniju ir:

a) 55 zāļu lieltirgotavas un 3 ES dalībvalstī vai EEZ valstī izsniegto speciālo atļauju (licenču) un to turētāju saraksts, kas paziņojuši par zāļu vairumtirdzniecības uzsākšanu Latvijas Republikā;
b) 29 zāļu ražotāji (importētāji);

c) 818 aptiekas.
2. Zāļu reģistrācijas īpašniekiem.
Zāļu valsts aģentūras dati pieejami interneta vietnē (http://www.zva.gov.lv/index.php?id=438&sa=438&top=112) 

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

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Noteikumu projekta 1.11., 1.18., 1.28., 1.29., 1.30., 1.32. un 1.35.apakšpunkts paredz pozitīvu finansiālo ietekmi, samazinoties administratīviem izdevumiem, jo samazinās tiešās finansiālās izmaksas, saistītas ar zāļu testēšanu un dokumentu sagatavošanu.

	 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 un IV sadaļa – projekts šīs jomas neskar.
	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	1.
	Saistības pret Eiropas Savienību
	Projekts šo jomu neskar.

	2.
	Citas starptautiskās saistības
	Vienošanās starp Baltijas valstu zāļu aģentūru vadītājiem par sadarbību zāļu kvalitātes kontrolē - Latvijas, Lietuvas un Igaunijas Zāļu aģentūru sadarbības līgums par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā (2011.gada 13.oktobris).

	3.
	Cita informācija
	Nav.

	1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Projekts šo jomu neskar.

	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.

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

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

Kādēļ?
	Nav attiecināms.

	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
	Nav

	

	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
	Vienošanās starp Baltijas valstu zāļu aģentūru vadītājiem par sadarbību zāļu kvalitātes kontrolē - Latvijas, Lietuvas un Igaunijas Zāļu aģentūru sadarbības līgums par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā (2011.gada 13.oktobris).

	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

	Vienošanās starp Baltijas valstu zāļu aģentūru vadītājiem par sadarbību zāļu kvalitātes kontrolē - Latvijas, Lietuvas un Igaunijas Zāļu aģentūru sadarbības līgums par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā (2011.gada 13.oktobris). Paredz bezmaksas testēšanu zālēm, kuras reģistrētas nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējā atzīšanas procedūra vai decentralizētā procedūra, ja testēšanas paraugus izņem vai atsūta, pamatojoties uz vienošanos starp Zāļu valsts aģentūru un attiecīgajām Igaunijas un Lietuvas kompetentajām iestādēm par zāļu testēšanu zāļu uzraudzības un kontroles nodrošināšanai, tajā skaitā pēc attiecīgo Lietuvas un Igaunijas kompetento iestāžu pieprasījuma.
Informācija pieejama Zāļu valsts aģentūrā. Sadarbības līgumu parakstīja Zāļu aģentūra. Pamatojums - Farmācijas likuma 10.panta 4.un 5.punkta norma, kas nosaka Zāļu valsts aģentūrai veikt zāļu kvalitātes kontroli un organizēt sadarbību ar citu valstu kompetentajām institūcijām zāļu novērtēšanas, reģistrēšanas un kontroles jomā.
	1.23.apakšpunkts
	Izpildītas pilnībā.
Par saistību izpildi atbildīga Zāļu valsts aģentūra.

	Vai starptautiskajā dokumentā paredzētās saistības nav pretrunā ar jau esošajām Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
	Projekts šo jomu neskar.

	Cita informācija
	Nav.

	                                                                                                                                                    

	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu


	 Ar grozījumiem MK Noteikumos Nr.416 2012.gada 12.janvārī ir iepazīstināti Farmācijas jomas konsultatīvās padomes locekļi un Noteikumu projekts elektroniski 2012.gada 13.janvārī ir nosūtīts pa e-pastu Farmācijas jomas konsultatīvās padomei. 

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē




	 Ar projektu ir iepazīstināti Farmācijas jomas konsultatīvās padomes locekļi - Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija, Latvijas Zāļu lieltirgotāju asociācija, Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija, Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija, Latvijas Farmaceitu biedrība, Aptieku īpašnieku asociācija, Aptieku biedrība, Aptieku attīstības biedrība, Latvijas Farmācijas arodbiedrība, Latvijas Brīvo farmaceitu apvienība, Latvijas Patērētāju interešu aizstāvības asociācija, Latvijas Cilvēku ar īpašām vajadzībām sadarbības organizācijas “Sustento”.

Konsultācijas notika ar Farmācijas jomas konsultatīvās padomes locekļiem, jo minētā padome ir izveidota, lai saskaņotu valsts institūciju un nevalstisko organizāciju viedokļus farmācijas jomas politikas veidošanā.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti


	Ņemts vērā Darba devēju konfederācijas un Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija priekšlikums, svītrot no MK noteikumiem Nr.416 47.punkta normu, kas nosaka zāļu reģistrācijas īpašnieka pienākumu, iesniedzot Zāļu valsts aģentūrā iesniegumu par izmaiņām zāļu reģistrācijas dokumentācijā, informēt arī zāļu paralēlo importētāju par izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā, samazinot iespējamo administratīvo slogu.
Nav ņemts vērā Darba devēju konfederācijas, Aptieku īpašnieku asociācijas priekšlikums, svītrot no MK noteikumiem 67.1punkta normu, kas nosaka, ka zāles aptiekā neizvieto apmeklētāju apkalpošanas zāles daļā, kurā uzturas apmeklētāji. Veselības ministrija informē, ka Valsts sekretāru sanāksmes (VSS) 2012.gada 9.februāra izsludinātajā Noteikumu projektā nebija plānots ietvert grozījumu MK noteikumu Nr.416 67.1punktā, jo tas nav pietiekoši izdiskutēts ar farmaceitu profesionālajām asociācijām, izpētot arī citu Eiropas Savienības dalībvalstu praksi. Šī norma būtu skatāma kopā ar informatīvo ziņojumu par pašreizējo situāciju uztura bagātinātāju apritē un veicamajiem pasākumiem patērētāju tiesību aizsardzības uzlabošanā (turpmāk - Informatīvais ziņojums), kurš ir sagatavots izejot no Ministru kabinets 2011.gada 29.augusta rīkojuma Nr.409 ”Par Pasākumu plānu administratīvā sloga samazināšanai, administratīvo procesu vienkāršošanai un publisko pakalpojumu kvalitātes uzlabošanai uzņēmējiem un iedzīvotājiem” (turpmāk - rīkojums Nr.409) ar mērķi paaugstināt patērētāju tiesību aizsardzību jautājumā, kas tieši saistīts ar sabiedrības veselību. Šī mērķa sasniegšanai Veselības ministrijai (Zāļu valsts aģentūra, Veselības inspekcija) kopīgi ar Zemkopības ministriju (Pārtikas un veterinārais dienests) un sadarbībā ar Ekonomikas ministriju (Patērētāju tiesību aizsardzības centrs) un komersantus pārstāvošajām organizācijām uzdots sagatavot priekšlikumus normatīvā regulējuma pilnveidošanai uztura bagātinātāju izplatības jomā. Pacienta izvēle nereti tiek izdarīta par labu uztura bagātinātājam, kas vairumā gadījumu pacienta rada ne tikai neefektīvus izdevumus, bet arī papildu risku veselībai. Turklāt, atsevišķiem uztura bagātinātājiem ir vienādi vai pat līdzīgi nosaukumi ar bezrecepšu zālēm.

Pašreiz aptiekā apmeklētāju apkalpošanas zālē izvieto uztura bagātinātājus un bezrecepšu zāles apmeklētajiem redzamā daļā, tos uzskatāmi neatdalot vienu no otra. Līdz ar to patērētājiem var rasties maldīgs priekšstats par šo produktu būtību un lietošanu.

Līdz ar to pašreiz nav ņemts vērā arī Aptieku Attīstības biedrības priekšlikums noteikt prasību, ka bezrecepšu zāles var atrasties apmeklētāju apkalpošanas zāles daļā, pie noteikuma, ka tie ir uzskatāmi atdalīti ar norādi ”Bezrecepšu zāles”.
Aptiekā un aptiekas filiālē farmaceits veic farmaceitisko aprūpi, kas atbilstoši Farmācijas likuma normām ir veselības aprūpes sastāvdaļa, sniedzot farmakoterapeitiskās konsultācijas, informāciju par zālēm un to lietošanu.
Tā kā sabiedrībai paredzētā zāļu reklāmā atbilstoši Ministru kabineta noteikumu Nr.378 ”Zāļu reklamēšanas kārtība un kārtība, kādā zāļu ražotājs ir tiesīgs nodot ārstiem bezmaksas zāļu paraugus” normām ir atļauts reklamēt zāles, kuras ir noteiktas kā bezrecepšu zāles, un zāļu reklāma var ietekmēt patērētāju zāļu izvēlē, tai skaitā, kas ir izvietotas aptiekā apmeklētāju apkalpošanas zāles daļā, kurā uzturas apmeklētāji, recepšu un bezrecepšu zāļu izvietošana apmeklētāju apkalpošanas zāles daļā, kurā uzturas apmeklētāji, var radīt risku nepamatotai zāļu lietošanai un zāļu izvēlei arī bez speciālista klātbūtnes. Skatoties no šī aspekta ņemama vērā industrijas un lieltirgotavu iespējamā ietekme uz zāļu apriti, vai pacientiem būs iespējas vairāk izvēlēties lētākās bezrecepšu zāles, ja tās būs novietotas aptiekā apmeklētāju apkalpošanas zāles daļā, kur uzturas apmeklētāji, un ja jā, vai to var uzskatīt kā vienas darījuma puses - farmaceita - ietekmes samazināšanos uz klienta lēmumu par zāļu izvēli, un kādas sekas tas var radīt attiecībā uz pacienta izvēli starp uztura bagātinātājiem un bezrecepšu zālēm. Optimāls risinājums jāatrod arī jautājumā par patērētāju informētības un izglītotības līmeņa paaugstināšanu. Ja aptiekā veidojas rindas pie farmaceita, vai, gadījumā, ja bezrecepšu zāles būs izvietotas apmeklētāju apkalpošanas zāles daļā, kur uzturas apmeklētāji, vai šis apstāklis neietekmēs pacientu pirkt zāles bez farmaceita konsultācijas un vai visos gadījumos pacients būs iegādājies vajadzīgās zāles. Šis jautājums prasa papildus izpēti par iespējamajiem riskiem un sekām uz iedzīvotāju veselību, un diskusiju ar veselības aprūpes profesionāļiem, tajā skaitā ar ārstu un farmaceitu profesionālajām asociācijām, izpētot arī citu Eiropas Savienības dalībvalstu praksi.
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