PAGE  
8

Ministru kabineta noteikumu projekta 
„Veterinārās receptes noformēšanas un uzglabāšanas kārtība”

sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.
	Pamatojums
	Veterinārmedicīnas likuma 57

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Ref=0101032007061900407&Req=0101032007061900407&Key=0103011997041032772&Hash=" \o "Farmācijas likums" \t "_top" .panta trešā daļa.

	2.
	Pašreizējā situācija un problēmas
	2011.gada 1.janvārī stājās spēkā likums „Grozījumi Farmācijas likumā”, ar ko Farmācijas likuma 22.panta otrā daļa izteikta jaunā redakcijā. Pamatojoties uz Farmācijas likuma 22.panta otro daļu, bija izdoti Ministru kabineta 2010.gada 27.jūlija noteikumi Nr.684 „Veterinārās receptes noformēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.684), kas šobrīd ir zaudējuši spēku. 
2011.gada 1.jūlijā Saeimā ir pieņemts likums „Grozījumi Veterinārmedicīnas likumā”, kas paredz Veterinārmedicīnas likuma 57.pantu papildināt ar trešo daļu, pilnvarojot Ministru kabinetu noteikt prasības veterināro zāļu recepšu veidlapu un recepšu noformēšanai, izrakstīšanai un uzglabāšanai. 
Nepieciešams izdot jaunus Ministru kabineta noteikumus, kuri pēc būtības pārņemtu noteikumos Nr.684 noteiktās prasības. 

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

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Veterinārās receptes noformēšanas un uzglabāšanas kārtība” (turpmāk – noteikumu projekts), kurā pārņemtas noteikumos Nr.684 noteiktās prasības.
Noteikumu projektā noteikts:

1) veterināro zāļu receptes (turpmāk – recepte) veidlapas forma;

2) recepšu veidlapas ir tipogrāfiski iespiestas, trīs paškopējošos eksemplāros ar sērijas numuriem (pirmais eksemplārs paliek aptiekā, kas izsniegusi zāles, otrs eksemplārs – pie dzīvnieka īpašnieka, trešais – pie praktizējoša veterinārārsta, kas izrakstījis zāles vai veterinārmedicīnas aprūpes iestādē, kurā praktizējošais veterinārārsts nodarbināts), lai nodrošinātu aptiekās izsniegto zāļu izsekojamību un dzīvnieku īpašnieks saglabātu rakstiskus praktizējoša veterinārārsta norādījumus par zāļu lietošanu. Šī prasība atvieglo dzīvniekiem izlietoto zāļu uzskaiti, jo informācija, kas norādīta receptē, aptiekā atkārtoti nav jāsniedz dzīvnieku īpašniekam (turētājam) un dzīvnieku īpašniekam (turētājam) receptē norādītā informācija nav atkārtoti jānorāda slimo un ārstēto dzīvnieku uzskaites reģistrā;
3) prasības receptes noformēšanai. Recepti noformē praktizējošs veterinārārsts uz receptes veidlapas; 

4) prasības receptes veidlapas un receptes uzglabāšanai. Praktizējošs veterinārārsts nodrošina, lai nepiederošas personas nepiekļūst recepšu veidlapām vai receptēm;

5) prasības par informāciju, ko praktizējošs veterinārārsts norāda receptē. Receptē norāda dzīvnieka īpašnieku, identificē dzīvnieku, kam zāles paredzētas, kā arī norāda dzīvniekam nepieciešamo zāļu nosaukumu, daudzumu, ievadīšanas veidu un zāļu izdalīšanās periodu no produktīvā dzīvnieka organisma, lai nodrošinātu cilvēku veselībai nekaitīgas pārtikas ieguvi no dzīvniekiem. Receptē informāciju norāda skaidri un salasāmi (rakstot skaidri salasāmā rokrakstā vai izmantojot tehniskus līdzekļus, piemēram, printeri). Lai novērstu recepšu negodprātīgu izmantošanu, praktizējošais veterinārārsts katru receptes eksemplāru apstiprina ar veterinārmedicīniskās prakses zīmoga nospiedumu un parakstu;
6) lai ražotu drošu dzīvnieku izcelsmes pārtiku, aizliegts izrakstīt produktīvajiem dzīvniekiem paredzētās veterinārās zāles, kas satur Komisijas 2009.gada 22.decembra Regulas (ES) Nr.37/2010 par farmakoloģiski aktīvajām vielām un to klasifikāciju pēc to atlieku maksimāli pieļaujamā satura (turpmāk – Regula Nr.37/2010) 2.tabulā „Aizliegtās vielas” norādītās vielas vai Ministru kabineta 2009.gada 28.jūlija noteikumos Nr.831 „Noteikumi par ierobežojumiem zāļu lietošanā dzīvniekiem un prasības dzīvnieku un to izcelsmes produktu apritei, ja dzīvniekiem lietotas zāles” norādītās aizliegtās vielas. Tomēr, ja zirgu dzimtas dzīvnieka identifikācijas dokumentā saskaņā ar Eiropas Komisijas 2008.gada 6.jūnija Regulas (EK) Nr.504/2008, ar ko īsteno Padomes Direktīvas 90/426/EEK un 90/427/EEK attiecībā uz zirgu dzimtas dzīvnieku identifikāciju, (turpmāk – Regula Nr.504/2008) I pielikumu ir deklarēts, ka konkrēto dzīvnieku nav paredzēts izmantot pārtikā, uz to neattiecina produktīvajiem dzīvniekiem noteiktos ierobežojumus, tostarp ierobežojumus zāļu lietošanā;
7) uz receptes veidlapas aizliegts izrakstīt veterinārās zāles, ko dzīvniekiem drīkst ievadīt tikai praktizējošs veterinārārsts saskaņā ar  Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumu Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” 8.4punktu (piemēram, imunoloģiskās veterinārās zāles, eitanāzijas līdzekļus), kā arī Latvijā kontrolējamo vielu II un III sarakstā iekļautās narkotiskās un psihotropās vielas saturošas zāles (turpmāk – narkotiskās un psihotropās zāles). Narkotiskās un psihotropās zāles atļauts izrakstīt saskaņā ar Ministru kabineta 2010.gada 10.augusta noteikumiem Nr.757„Īpašās veterinārās receptes izrakstīšanas un uzglabāšanas kārtība”;
8) uz vienas receptes atļauts izrakstīt tikai vienu zāļu nosaukumu ārstēšanas kursam, kas nav ilgāks par trīs mēnešiem;

9) praktizējošs veterinārārsts var atļaut pret recepti aptiekā izsniegt veterinārās zāles vairākkārt gada laikā, ja zāles nepieciešamas dzīvnieka hronisku slimību ārstēšanai vai profilaksei un tās jālieto ilgstoši un regulāri. Lai neradītu ierobežojumus dzīvnieku īpašniekiem (turētājiem) un dzīvnieku īpašnieki (turētāji) varētu iegādāties nepieciešamas zāles atbilstoši savām finansiālajām iespējām, nav noteikts, cik bieži dzīvnieku īpašnieks (turētājs) var izmantot vairākkārtīgi izmantojamo recepti;

10) pret praktizējoša veterinārārsta izrakstītu recepti var izsniegt veterinārās zāles vai cilvēkiem paredzētās zāles veterinārajā aptiekā vai vispārēja jeb atvērta tipa aptiekā;

11) aptiekā, kurā izsniedz zāles pret vairākkārtīgi izmantojamo recepti, uzglabā informāciju par recepti, ja nav izsniegtas viss receptē norādīto zāļu daudzums. Šajā gadījumā receptes pirmo eksemplāru līdz visa izrakstīto zāļu daudzuma izsniegšanai uzglabā dzīvnieku īpašnieks (turētājs);
12) ja aptiekā izgatavo zāles, praktizējošs veterinārārsts receptes sadaļu Rp. aizpilda saskaņā ar prasībām, kas noteiktas Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumu Nr.175 „Recepšu veidlapu izgatavošanas un uzglabāšanas, kā arī recepšu izrakstīšanas un uzglabāšanas noteikumi” 6.pielikumā par izmantotajiem receptūras apzīmējumiem, jo tos izmanto, lai aprakstītu gan cilvēkiem paredzēto, gan veterināro zāļu sastāvu;
13) lai nodrošinātu šo noteikumu prasību izpildes uzraudzību un izrakstīto recepšu un pret receptēm izsniegto zāļu izsekojamību:

a) nepieciešams saglabāt informāciju, kā izmantotas recepšu veidlapas, tostarp par nederīgajām receptēm (ar svītrojumiem, ir kļūdaini aizpildītas utt.), pret kurām neizsniedz zāles. Lai saglabātu informāciju par nederīgajām receptēm, praktizējošam veterinārārstam tās jāpārsvītro un jāuzglabā atsevišķi, lai novērstu recepšu sajaukšanos ar derīgajam receptēm un negodprātīgu izmantošanu;
b) praktizējošais veterinārārsts, kas izraksta recepti, vai veterinārmedicīniskās aprūpes iestādē, kurā ir nodarbināts praktizējošais veterinārārsts, receptes trešo eksemplāru un nederīgās receptes uzglabā divus gadus, pēc pieprasījuma uzrādot tās Pārtikas un veterinārā dienesta inspektoram.
Prasība par to, cik ilgi aptiekā jāuzglabā receptes pirmais eksemplārs, noteikta Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi”. 
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
	Praktizējoši veterinārārsti.
Pārtikas un veterinārā dienesta valsts veterinārās uzraudzības objektu reģistrā kā praktizējoši veterinārārsti un veterinārmedicīniskās aprūpes iestādes ir reģistrētas 692 fiziskas un juridiskas personas.

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Dzīvnieku īpašnieki (turētāji). Nav iespējams norādīt šīs sabiedrības grupas aptuveno skaitu, jo nav zināms, cik ir mājas (istabas) dzīvnieku un to īpašnieku. 

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Noteikumu projekts nemaina finansiālo ietekmi praktizējošiem veterinārārstiem un dzīvnieku īpašniekiem (turētājiem) .

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Noteikumu projekts neuzliek jaunus pienākumus un nerada jaunas tiesības praktizējošiem veterinārārstiem un dzīvnieku īpašniekiem (turētājiem).
Samazināsies administratīvais slogs hroniski slimo dzīvnieku īpašniekiem (turētājiem), kam praktizējošs veterinārārsts varēs izrakstīt vairākkārt izmantojamo recepti, kuras derīguma termiņš ir viens gads. Līdz šim visām receptēm bija noteikts ne ilgāks kā trīs mēnešu derīguma termiņš, arī gadījumos, ja dzīvniekam zāles jālieto ilgstoši un regulāri. Turpmāk hroniski slima dzīvnieka īpašniekam, lai iegādātos nepieciešamās zāles, nebūs jāiet pēc receptes pie praktizējoša veterinārārsta ik pēc trīs mēnešiem. Recepti varēs saņemt vienu reizi gadā.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekts būtiski nemaina līdzšinējo receptes noformēšanas, izrakstīšanas, izsniegšanas un izmantošanas procedūru. 

	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
	1) Regula Nr.37/2010;
2) Regula Nr.504/2008

	2.
	Citas starptautiskās saistības
	Projekts šo jomu neskar.

	3.
	Cita informācija
	Nav


	1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Regula Nr.37/2010.



	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.



	Regulas Nr.37/2010 pielikuma 2.tabula
	11.4.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	Regulas Nr.504/2008 I pielikuma 9.sekcija
	11.4.apakšpunkts
	ES tiesību akta vienība tiek ieviesta pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā

	Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas?
Kādēļ?
	Regulā Nr.37/2010 un Regulā Nr.504/2008 nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstīm.

	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
	Projekts šo jomu neskar.

	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
	Projekts šo jomu neskar.

	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

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

	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
	Biedrības „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome” un  „Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija” par projektu tika informētas elektroniski 2011.gada 22.jūnijā. Atzinuma sniegšanas termiņš – 2011.gada 6.jūlijs.

	2.
	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē 
	Biedrība „Latvijas Veterinārārstu biedrība” izvēlēta tāpēc, ka praktizējoši veterinārārsti un veterinārmedicīniskās aprūpes iestādēs strādājošie, kas izraksta zāles dzīvnieku ārstēšanai, ir šīs biedrības biedri. Biedrība „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome” izvēlēta tāpēc, ka pārstāv dzīvnieku īpašniekus (turētājus).

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

	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 
	Projekta izpildi nodrošina 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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