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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Izdoti saskaņā ar Farmācijas likuma 5.panta 3. un 12.punktu un 48.panta pirmo daļu.

Projekta izstrāde sākta pēc sociālo partneru priekšlikuma. 

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Spēkā esošajos Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumi Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” (turpmāk – noteikumi Nr.407) noteiktas prasības veterināro zāļu izplatīšanai un kvalitātes kontrolei. Saskaņā ar noteikumu Nr.407 2.2.apakšpunktu noteikumu prasības neattiecas uz inaktivētajiem imunoloģiskajiem produktiem, kas pagatavoti no patogēniem vai antigēniem, kuri iegūti no konkrētas saimniecības dzīvnieka un kurus izmanto tās pašas saimniecības dzīvnieku ārstēšanai uz vietas. Izņēmums noteikts, jo normatīvajos aktos nav paredzēta šādu imunoloģisko produktu (turpmāk – autogēnas vakcīnas) reģistrācija. Autogēnās vakcīnas nepieciešamas tikai ļoti retos gadījumos, kad tiek konstatēts, ka dzīvnieki konkrētā novietnē ir inficēti ar specifisku infekcijas slimības ierosinātāja tipu un nav pieejamas nevienas veterinārās zāles, kas varētu rosināt dzīvnieku organisma specifisku imunoloģisku reakciju, lai radītu imunitāti pret šo ierosinātāju. Gadījumos, kad dzīvnieku infekcijas slimību ārstēšanai un profilaksei nav pieejamas imunoloģiskās veterinārās zāles, praktizējošs veterinārārsts infekcijas slimību simptomātiskai ārstēšanai izmanto galvenokārt antibiotikas.
2011.gada 12.maijā Eiropas Parlaments pieņēma rezolūciju par antimikrobiālās rezistences radīto apdraudējumu sabiedrības veselībai. Tajā uzsvērts, ka antimikrobiālās rezistences attīstība ir kļuvusi par lielu problēmu sabiedrības veselībai un dzīvnieku veselībai un katru gadu rada būtiskus ekonomiskos zaudējumus. Tāpat rezolūcijā ir uzsvērta imunoloģisko zāļu nozīme infekcijas slimību ierobežošanā un profilaksē, kā arī nepieciešamība uzlabot dzīvnieku infekcijas slimību ierobežošanas pasākumus, pēc iespējas aizstājot antibiotiku lietošanu ar imunoloģisko veterināro zāļu, tostarp vakcīnu, lietošanu. 
Saskaņā ar Farmācijas likuma 12.panta 7.punkta „a” apakšpunktu Pārtikas un veterinārais dienests (turpmāk – dienests) ir tiesīgs izsniegt nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanas atļauju, ja valstī konkrētu dzīvnieku vai konkrētas dzīvnieku slimības ārstēšanai vai profilaksei nav pieejamas nepieciešamās zāles un zāļu lietošanu pieprasījis praktizējošs veterinārārsts. Tāpēc dienests, izvērtējot praktizējoša veterinārārsta pamatojumu, var pieņemt lēmumu par atļaujas izsniegšanu autogēno vakcīnu ievešanai un lietošanai, bet veterināro zāļu izplatīšanu reglamentējošajos normatīvajos aktos vēl nav noteikta šo atļauju izsniegšanas prasības un kārtība.

Dzīvnieku tirdzniecības paplašināšanās starp dalībvalstīm un ar trešajām valstīm veicina tādu dzīvnieku infekcijas slimību izplatību, kuru ārstēšanai un profilaksei nav izstrādātas un reģistrētas atbilstošas imunoloģiskās veterinārās zāles. Ievērojot minēto, var rasties nepieciešamība dzīvnieku ārstēšanai izmantot autogēnās vakcīnas, jo antibiotiku lietošana infekcijas slimību simptomu ārstēšanai veicina antimikrobiālās rezistences attīstību un rada ievērojamus ekonomiskos zaudējumus dzīvnieku īpašniekiem – dzīvnieku izcelsmes produktu ražotājiem. Piemēram, putnkopībā, kur ierobežotā teritorijā ir koncentrēts ievērojams putnu skaits, ir paaugstināts tādu infekcijas slimību ierosinātāju izplatīšanās risks, kuri ir reti sastopami un kuru ierobežošanai vēl nav izstrādātas attiecīgas vakcīnas, jo pieprasījums pēc tām ir pārāk mazs.
Tādēļ jānosaka prasības, saskaņā ar kurām dienests izsniedz inaktivēto autogēno vakcīnu ievešanas un lietošanas atļaujas. 
2. Ministru kabineta 2005. gada 28. jūnija noteikumi Nr. 473 „Elektronisko dokumentu izstrādāšanas, noformēšanas, glabāšanas un aprites kārtība valsts un pašvaldību iestādēs un kārtība, kādā notiek elektronisko dokumentu aprite starp valsts un pašvaldību iestādēm vai starp šīm iestādēm un fiziskajām un juridiskajām personām” (turpmāk – noteikumi Nr. 473) paredz, ka elektroniski parakstīta dokumenta datumu un laiku fiksē laika zīmogs un elektroniskā dokumenta parakstīšanas laiks ir laika zīmoga pievienošanas datums un laiks. Noteikumu Nr.407 pielikumos nav paredzēts, ka gadījumos, ja dokumentu iesniedz elektroniska dokumenta formā, datums, paraksts vai zīmoga nospiedums nav jānorāda, kā arī nav jāiesniedz dokuments divos eksemplāros vai dokumenta kopija. 

Saskaņā ar noteikumu Nr. 473 13. punktu dokumenta dienesta atzīmes iestāde noformē kā atsevišķu elektronisko dokumentu, jo informācijas ievadīšana dokumentā pēc tā parakstīšanas ar drošu elektronisko parakstu rada izmaiņas elektroniskajā dokumentā un izjauc tā integritāti.

Ievērojot minēto, noteikumu Nr.407 2., 3., 4., 6., 7., 8., 9., 10., 11., 12. un 13.pielikums jāpapildina ar nosacījumiem par elektronisko dokumentu noformēšanu, lai šajos pielikumos minētos dokumentus būtu iespējams noformēt atbilstoši prasībām normatīvajos aktos par elektronisko dokumentu noformēšanu.

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

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ir sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi”” (turpmāk – noteikumu projekts), lai:

1) nodrošinātu imunoloģisko veterināro zāļu pieejamību tādu infekcijas slimību ārstēšanai vai profilaksei, kuras skar tikai viena ganāmpulka dzīvniekus (piemēram, konkrēts mikroorganisma tips) un kuru ierobežošanai un profilaksei nav reģistrētas imunoloģiskās veterinārās zāles. Tādējādi tiek nodrošināta iespēja praktizējošam veterinārārstam sadarbībā ar dzīvnieku īpašnieku, kuram piederošo dzīvnieku ganāmpulkā ir izplatīta specifiskā infekcijas slimība (kas rada ne tikai ciešanas dzīvniekiem, bet arī ekonomiskus zaudējumus dzīvnieku īpašniekam – dzīvnieku produktivitātes samazināšanos un pat iespējamu dzīvnieku nāvi), veikt efektīvus šīs infekcijas slimības apkarošanas un profilakses pasākumus. Vienlaikus samazināsies antibiotiku patēriņš dzīvnieku infekcijas slimību simptomātiskai ārstēšanai, tā samazinot antimikrobiālās rezistences attīstības risku;

2) nodrošinātu iespēju personai, kas vēlas veikt darbības ar veterinārajām zālēm, dienestā iesniegt iesniegumu un tam pievienotos dokumentus elektroniska dokumenta veidā un dienestam izsniegt dokumentus elektroniska dokumenta veidā, tā atvieglojot dokumentu iesniegšanas un izsniegšanas procedūras. 
Noteikumu projektā:
1) svītrots nosacījums, ka noteikumi Nr.407 neattiecas uz autogēnajam vakcīnām;
2) noteikts, ka atļauju inaktivētu autogēno vakcīnu ievešanai un lietošanai dienests izsniedz praktizējošam veterinārārstam, kas noslēdzis līgumu ar dzīvnieku īpašnieku par veterinārmedicīnisko pakalpojumu sniegšanu un pārzina ganāmpulka dzīvnieku veselības stāvokli, ja:

a) nav pieejamas reģistrētas veterinārās zāles infekcijas ārstēšanai;

b) autogēno vakcīnu lietošanu noteicis praktizējošs veterinārārsts, pēc tam kad veicis dzīvnieku klīnisko izmeklēšanu un laboratorisko diagnostiku un guvis pierādījumus tam, ka infekcijas ārstēšanai nav citu alternatīvu kā vien autogēna vakcīna, kas saražota no inaktivētiem mikroorganismiem, kuri izolēti no attiecīgā ganāmpulka dzīvniekiem;

c) autogēnās vakcīnas ražo uzņēmums, kas ir saņēmis speciālo atļauju (licenci) attiecīgo vakcīnu ražošanai, un ražošanu veic saskaņā ar labas ražošanas prakses prasībām;

d) autogēnās vakcīnas tiek lietotas tikai konkrētas  novietnes dzīvniekiem uz vietas. Vakcīnas kategoriski aizliegts izplatīt citām personām;

3) noteiktas prasības autogēno vakcīnu ražotājam;

4) noteiktas prasības autogēno vakcīnu marķējumam un lietošanas instrukcijai;

5) noteikts, ka praktizējošam veterinārārstam pēc vakcīnu saņemšanas no ražotāja jānodrošina, ka par to nekavējoties ziņo dienestam, kā arī veic vakcīnu lietošanas drošuma uzraudzību;
6) noteikts, ka dzīvnieku īpašniekam jāuzskaita autogēno vakcīnu izlietojums;

7) noteikta iesnieguma veidlapa atļaujas saņemšanai un atļaujas veidlapa, kā arī dokumenti, kas jāiesniedz dienestam;

8) noteiktas prasības, saskaņā ar kādām dienests pieņem lēmumu izsniegt vai neizsniegt atļauju vai atcelt atļauju;

9) noteikts, ka atļauju dienests izsniedz uz periodu, kas nav ilgāks par vienu gadu;
10) noteikts, ka noteikumu Nr.407 2., 3., 4., 6., 7., 8., 9., 10., 11., 12. un 13.pielikuma piezīmes tiek papildinātas ar nosacījumiem par dokumentu noformēšanu saskaņā ar prasībām normatīvajos aktos par elektronisko dokumentu noformēšanu:

- dokumenta rekvizītus „paraksts”, „datums”, „laiks”, „zīmoga vieta” neaizpilda, ja dokumentu noformē saskaņā ar normatīvajiem aktiem par elektronisko dokumentu noformēšanas prasībām, 

- jau elektroniski parakstītā dokumentā neaizpilda Pārtikas un veterinārā dienesta atzīmes par dokumenta saņemšanu;

- var elektroniska dokumenta veidā iesniegt dokumentu kopijas, ja oriģināli ir noformēti papīra formā;

- elektronisko dokumentu nesagatavo divos eksemplāros;

- atbildīgā amatpersona elektroniskajā dokumentā neparaksta katru lapu.
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests.

	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 tiesiskais regulējums attiecas uz:

1) personām, kas sniedz veterinārmedicīniskās aprūpes pakalpojumus:

a) 570 praktizējošiem veterinārārstiem;

b) 145 veterinārmedicīniskās aprūpes iestādēm;
2) lauksaimniecības dzīvnieku īpašniekiem (turētājiem). Valsts aģentūras „Lauksaimniecības datu centrs” reģistrā norādīti 46 000 lauksaimniecības dzīvnieku ganāmpulku. 
Informācijas avots: dienesta veterinārās uzraudzības objektu reģistrs, kas pieejams tīmekļa vietnē www.pvd.gov.lv;
Valsts aģentūras „Lauksaimniecības datu centrs” ganāmpulku reģistrs, kas pieejams tīmekļa vietnē  www.ldc.gov.lv. 

	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
	Atvieglota iespēja dzīvnieku īpašniekiem, kuriem piederošo dzīvnieku ganāmpulkā ir izplatīta specifiska infekcijas slimība (piemētam, konkrēts mikroorganisma tips), kas skar tikai konkrētas novietnes dzīvniekus un šādas slimības profilaksei nav izstrādātas un reģistrētas veterinārās zāles, sadarbībā ar praktizējošu veterinārārstu veikt šīs infekcijas slimības apkarošanas un profilakses pasākumus, izolējot no inficētajiem ganāmpulka dzīvniekiem slimības ierosinātājus un dodot iespēju saražot inaktivētu autogēno vakcīnu, kas ir piemērota tieši konkrētajā ganāmpulkā izplatījušos infekcijas slimības ierosinātāja tipa apkarošanai un turpmākai profilaksei. 
Nodrošināta iespēja dienestā elektroniska dokumenta veidā iesniegt dokumentu, kas attiecas uz veterināro zāļu izplatīšanu, un arī dienestam elektroniska dokumenta veidā izsniegt veterināro zāļu izplatīšanas atļaujas vai citus dokumentus.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Inaktivēto autogēno vakcīnu ievešanas un lietošanas atļaujas saņemšanai dienestā ir jāiesniedz iesniegums ar ziņām par vakcīnas pieprasītāju, autogēno vakcīnu un tās ražotāju, kā arī praktizējoša veterinārārsta pamatojums par vakcīnas nepieciešamību un pierādījums tam, ka vakcīnas ražotājs ir tiesīgs ražot attiecīgo vakcīnu un to ražos saskaņā ar labas ražošanas prakses principiem. Dienests atļauju izsniedz Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Uzlabosies imunoloģisko veterināro zāļu pieejamība dzīvnieku infekcijas slimību ierobežošanai gadījumos, ja pret infekcijas slimības ierosinātāju nav pieejamas nepieciešamās veterinārās zāles.


Anotācijas III, IV un V sadaļa – projekts šīs jomas neskar.

	VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	1.
	Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Projekts 2012.gada 25.maijā nosūtīts saskaņošanai elektroniski biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome”, „Zemnieku saeima”, ”Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija”. 
Atzinuma sniegšanas termiņš – 2012.gada 7.jūnijs.

Biedrība „Latvijas Veterinārārstu biedrība” izvēlēta, jo pārstāv praktizējošos veterinārārstus. Biedrības „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome” un „Zemnieku saeima” izvēlētas, jo pārstāv dzīvnieku īpašniekus, biedrība ”Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija” izvēlēta, jo pārstāv veterināro zāļu izplatītājus.

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē 
	Projekta izstrāde uzsākta pēc dzīvnieku īpašnieku un praktizējošu veterinārārstu ierosinājuma.

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti 
	Noteiktajā termiņā iebildumi vai priekšlikumi par projektu nav saņemti.

	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 
	Pārtikas un veterinārais dienests.

	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.

	6.
	Cita informācija
	Nav.
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