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Ministru kabineta noteikumu projekta

“Kārtība, kādā izsniedz, anulē un pagarina derīguma termiņu sertifikātam veterināro zāļu izplatīšanai un reģistrē sertificēto personu”
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 22.punkts un 40.1 panta otrā daļa.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	Farmācijas likuma 40.panta otrā daļa (redakcijā, kas ir spēkā līdz 31.12.2010.) nosaka, ka aptiekai atļauts izplatīt veterinārās zāles tikai tad, ja farmaceits, kas ar to nodarbojas, ir saņēmis speciālu atļauju (licenci) veterināro zāļu izplatīšanai.
Speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšanas, apturēšanas, pārreģistrēšanas un anulēšanas kārtība bija noteikta Ministru kabineta 2004.gada 1.aprīļa noteikumos Nr.229 „Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai” (turpmāk – noteikumi Nr.229), kas izdoti uz Farmācijas likuma 5.panta 1.punkta pamata un bija spēkā līdz 01.04.2010. Noteikumi Nr.229 paredzēja, ka speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu izplatīšanai izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē Pārtikas un veterinārā dienesta Veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas komisija.
Farmācijas likuma 5.panta 1.punkts tika izteikts jaunā redakcijā ar 23.10.2008. un 01.12.2009. likumu „Grozījumi Farmācijas likumā”. Ar Farmācijas likuma pārejas noteikumu 22.punktu noteikumu Nr.229 spēkā esamība sākotnēji bija noteikta līdz 2009.gada 1.aprīlim,  ar 12.03.2009. likumu „Grozījumi Farmācijas likumā” to pagarinot līdz 2010.gada 1.aprīlim.
Ministru kabineta 2010.gada 23.marta noteikumi Nr.293 “Veterinārās aptiekas darbības licencēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.293) noteikumus Nr.229 atzina par spēku zaudējušiem un 30.punktā tika noteikts, ka līdz šo noteikumu spēkā stāšanās dienai izsniegtās speciālās atļaujas (licences) ir derīgas.

2010.gada 28.oktobrī pieņemtais likums „Grozījumi Farmācijas likumā” pilnvaro Ministru kabinetu noteikt personai nepieciešamās profesionālās kvalifikācijas prasības veterināro zāļu izplatīšanai un kārtību, kādā izsniedz sertifikātu veterināro zāļu izplatīšanai, pagarina tā derīguma termiņu un to anulē, kā arī sertificētās personas reģistrācijas kārtību (Farmācijas likuma 5.panta 22.punkts) un paredz, ka Ministru kabinets nosaka maksu par sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšanu un pārreģistrēšanu (Farmācijas likuma 40.1 panta otrā daļa).
Farmācijas likuma 40.panta otrā daļa (28.10.2010. likuma redakcijā, kas stājas spēkā 01.01.2011.) nosaka, ka aptiekā atļauts izplatīt veterinārās zāles, ja:

1) veterinārārsts vai veterinārfeldšeris, kas ar to nodarbojas, ir saņēmis Latvijas Veterinārārstu biedrības izsniegtu veterinārmedicīniskās prakses sertifikātu vai sertifikātu veterināro zāļu izplatīšanai;
2) farmaceits, kas ar to nodarbojas, ir saņēmis Latvijas Veterinārārstu biedrības izsniegtu sertifikātu veterināro zāļu izplatīšanai.

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

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	1. Ievērojot Farmācijas likuma 5.panta 22.punktā un 40.1 panta otrajā daļā noteikto pilnvarojumu, ir sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Kārtība, kādā izsniedz, anulē un pagarina derīguma termiņu sertifikātam veterināro zāļu izplatīšanai un reģistrē sertificēto personu” (turpmāk – noteikumu projekts), kas nosaka:

1) sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšanas, derīguma termiņa pagarināšanas un anulēšanas kārtību;

2) personai nepieciešamās profesionālās kvalifikācijas prasības veterināro zāļu izplatīšanai;

3) sertificētās personas reģistrācijas kārtību;

4) maksu par sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšanu un pārreģistrēšanu.

Noteikumu projekta pārejas noteikums nosaka, ka speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu izplatīšanai, kuras izsniedzis Pārtikas un veterinārais dienests saskaņā ar noteikumiem Nr.229, ir derīgas līdz 2012.gada 1.jūlijam, tāpēc, ka:
a) noteikumu Nr.293 (atzina par spēku zaudējušiem noteikumus Nr.229) 30.punktā noteikts, ka līdz šo noteikumu spēkā stāšanās dienai izsniegtās speciālās atļaujas (licences) ir derīgas;

b) Farmācijas likuma pārejas noteikumu 25.punkts paredz, ka persona, kura izplata veterinārās zāles aptiekā, kas savu darbību uzsākusi līdz 2010.gada 31.decembrim, ir tiesīga izplatīt veterinārās zāles bez sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai līdz 2012.gada 1.jūlijam.
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Projekts šo jomu neskar.

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

	7.
	Cita informācija
	Līdz 2011.gada beigām Zemkopības ministrija plāno sagatavot un iesniegt Ministru kabinetā jaunu likumprojektu par veterināro zāļu apriti un jaunu Veterinārmedicīnas likumprojektu. Likumprojektos tiks precizētas Latvijas Veterinārārstu biedrības veicamās darbības sertificēšanas jomā, kā arī pilnvarojums Ministru kabinetam izdot attiecīgos noteikumus. Paredzēts arī ietvert prasību par Latvijas Veterinārārstu biedrības akreditāciju sertifikācijas jomā.

	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekts attiecas uz privātpersonām, kas ir ieguvušas augstāko izglītību veterinārmedicīnā vai farmācijā vai veterinārfeldšera vidējo speciālo izglītību un vēlas saņemt sertifikātu veterināro zāļu izplatīšanai, lai varētu strādāt veterināro zāļu izplatīšanas jomā.
Saskaņā ar noteikumiem Nr.229 Pārtikas un veterinārā dienesta Veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanas komisija ir izsniegusi 391 speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu izplatīšanai – 231 farmaceitam, kas strādā vispārēja tipa aptiekās, un 160 farmaceitiem, kas strādā veterinārajās aptiekās.

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

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Pēc biedrības “Latvijas Veterinārārstu biedrība” aprēķiniem, maksa par sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšanu paredzēta Ls 21,00 apmērā un maksa par sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai pārreģistrēšanu – Ls 13,00 apmērā. Ja mainīts sertifikāta saņēmēja uzvārds, par jauna sertifikāta saņemšanu saņēmējs sedz biedrības izdevumus Ls 4,50 apmērā.
Biedrības sagatavotais ar sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšanu un pārreģistrēšanu saistīto izdevumu aprēķina pamatojums pievienots šīs anotācijas pielikumā.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Personām, kas vēlas strādāt veterināro zāļu izplatīšanas jomā, jāsaņem sertifikāts veterināro zāļu izplatīšanai. Izpildot noteikumu projektā paredzēto pienākumu, persona iegūst tiesības nodarboties ar veterināro zāļu izplatīšanu un līdz ar to arī plašākas iespējas darba tirgū.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Sertifikātu veterināro zāļu izplatīšanai izsniedz biedrība „Latvijas veterinārārstu biedrība”. Personai, kas vēlas saņemt sertifikātu, jāiesniedz iesniegums un attiecīga izglītības diploma kopija. Nepieciešamos dokumentus iespējams iesniegt arī elektroniski (ja tie sagatavoti atbilstoši normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanu), arī sertifikātu iespējams saņemt elektroniski, ja persona to vēlas.

	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 šis līdzdalības rezultāti

	1.  
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts 2011.gada janvārī nosūtīts elektroniski biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, „Latvijas Farmaceitu biedrība”, „Aptieku īpašnieku asociācija”, „Latvijas Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācija”, „Lauksaimnieku organizāciju padome” un „Zemnieku saeima”.

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Šīs sadaļas 1.punktā minētās biedrības noteikumu projekta saskaņošanai izvēlētas, jo to biedri vistiešāk saistīti ar veterināro zāļu apriti – veterinārārsti un farmaceiti kā iespējamie sertifikāta saņēmēji, aptiekas un lieltirgotavas kā darba devēji sertifikāta saņēmējiem. Biedrība „Lauksaimnieku organizāciju padome” un „Zemnieku saeima” kā zemnieku un lauksaimnieku interešu pārstāvji ir ieinteresēti drošā veterināro zāļu apritē un lietošanā dzīvniekiem. Noteikumu projekts izskatīts 2011.gada 27.janvāra Farmācijas jomas konsultatīvās padomes sēdē, izteiktie priekšlikumi ņemti vērā. Notikušas vairākas sanāksmes (03.01.2011., 10.01.2011., 24.01.2011., 07.02.2011., 14.02.2011.) ar biedrības „Latvijas Veterinārārstu biedrība” un „Latvijas Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācija” pārstāvju piedalīšanos, kuru priekšlikumi ietverti noteikumu projektā.

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Atbalsta noteikumu projekta tālāko virzību. Biedrību pārstāvji izteica priekšlikumus par sertifikācijas komisijas skaitlisko sastāvu un institucionālo pārstāvniecību, sertifikācijas izmaksām, sertifikātu derīguma termiņa pagarināšanas kārtību un sertifikātu anulēšanu. Priekšlikumi ir ņemti vērā.

	4.
	Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Konsultācijas nav notikušas.

	5.
	Cita informācija
	Nav

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

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Latvijas Veterinārārstu biedrība.

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Sertifikāta veterināro zāļu izplatīšanai izsniegšana,  derīguma termiņa pagarināšana un anulēšana būs biedrības „Latvijas Veterinārārstu biedrība” kompetencē saskaņā ar Farmācijas likumā deleģētajiem valsts pārvaldes uzdevumiem.
Līdz 01.04.2010. speciālās atļaujas (licences) veterināro zāļu izplatīšanai izsniedza Pārtikas un veterinārais dienests saskaņā ar noteikumiem Nr.229.

	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.

	6.
	Cita informācija
	Nav
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