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1. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība
Anotācijas (ex-ante) nosaukums
Tiesību akta projekta "Grozījumi Ministru kabineta 2007. gada 15. maija noteikumos Nr. 319 "Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām"" sākotnējās ietekmes (ex-ante) novērtējuma ziņojums (anotācija)
1.1. Pamatojums
Izstrādes pamatojums
ES dokuments
Apraksts
Projekts sagatavots, lai nodrošinātu Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regulas (ES) 2019/6 par veterinārajam zālēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/82/EK (turpmāk – regula 2019/6) prasību ieviešanu attiecībā uz veterināro zāļu ražotājiem un importētājiem un uz aktīvo vielu, ko izmanto par veterināro zāļu izejvielām (turpmāk – aktīvā viela), ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem. Lai nodrošinātu regulas 2019/6 prasību ieviešanu, tiek noteiktas nacionālās procedūras tādu aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju uzraudzībai un reģistrācijai, kas reģistrējuši savu uzņēmējdarbību Latvijā. Lai nodrošinātu efektīvu, drošu un kvalitatīvu veterināro zāļu un aktīvo vielu ražošanu un izplatīšanu, paredzēts, ka Pārtikas un veterinārais dienests (turpmāk – dienests) pirms aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju reģistrēšanas novērtē to atbilstību labas ražošanas prakses prasībām un labas izplatīšanas prakses prasībām, kā atbilstības apliecinājumu, izsniedzot attiecīgu sertifikātu. 
1.2. Mērķis
Mērķa apraksts
Projekts sagatavots, lai ieviestu regulas 2019/6 prasības, nosakot, ka aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem ir jāievēro labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas prakses prasības, jāreģistrē sava darbība dienestā atbilstoši regulas 2019/6 95. pantam un jāinformē dienests par izmaiņām reģistrācijas informācijā, kas iesniegta dienestam, kā arī precizējot prasības veterināro zāļu ražotājiem.
Spēkā stāšanās termiņš
Vispārējā kārtība
1.3. Pašreizējā situācija, problēmas un risinājumi
Pašreizējā situācija
Ministru kabineta 2007. gada 15. maija noteikumos Nr. 319 "Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražotājam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu un par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām" (turpmāk – noteikumi Nr. 319) noteiktas prasības veterināro zāļu un aktīvo vielu ražotājiem, kā arī dienesta un Zāļu valsts aģentūras (turpmāk – aģentūra) kompetence veikt labas ražošanas prakses atbilstības pārbaudes. Farmācijas likuma 50. pants paredz, ka zāļu ražotājs ražo un izplata zāles un aktīvās vielas. Noteikumi Nr. 319 paredz nosacījumus veterināro zāļu un aktīvo vielu ražošanai un kontrolei. Noteikumos Nr. 319 veterināro zāļu labas ražošanas prakses prasības noteiktas, ieviešot Eiropas Komisijas 1991. gada 23. jūlija Direktīvu 91/412/EEK, ar ko nosaka labas ražošanas prakses principus un vadlīnijas veterinārajām zālēm. Savukārt Farmācijas likuma 51.1 pantā noteikts, ka  zāļu un aktīvo vielu ražošanā un to ražošanas kontrolē ievēro Eiropas Komisijas (turpmāk – EK) rokasgrāmatā par zāļu labu ražošanas praksi publicētos principus un pamatnostādnes.
Noteikumu Nr. 319 24. punktā noteikts, ka dienests vai aģentūra personai, kas ražo veterinārās zāles un aktīvās vielas, ne retāk kā reizi trīs gados veic labas ražošanas prakses atbilstības pārbaudi un izsniedz ražotāja labas ražošanas prakses sertifikātu (turpmāk – sertifikāts), ja ir nodrošināta atbilstība noteikumu Nr. 319 prasībām. Sertifikātu izsniedz gan veterināro zāļu, gan aktīvo vielu ražotājiem. Dienesta izdevumus par atbilstības novērtēšanu labai ražošanas praksei un labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu sedz veterināro zāļu ražotājs saskaņā ar Ministru kabineta 2019. gada 17. decembra noteikumiem Nr. 681 "Noteikumi par kārtību, kādā aprēķina un veic maksājumus par Pārtikas un veterinārā dienesta valsts uzraudzības un kontroles darbībām, un maksas pakalpojumiem" (turpmāk arī – dienesta maksas pakalpojumu cenrādis).
No 2022. gada 28. janvāra tiek piemērota regula 2019/6. Regulas 2019/6 preambulas 67. apsvērumā noteikts, ka Eiropas Savienībā (turpmāk – ES) ražotu veterināro zāļu kvalitāte būtu jānodrošina, neatkarīgi no to galamērķa prasot atbilstību labas zāļu ražošanas prakses principiem. Regulas 2019/6 VI nodaļā noteiktas prasības veterināro zāļu un aktīvo vielu ražošanai, importam un eksportam un aktīvo vielu izplatīšanai, kā arī noteikti veterināro zāļu ražotāju pienākumi, par veterināro zāļu ražošanu un sērijas izlaidi atbildīgās personas kvalifikācijas prasības, labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanas prasības un aktīvo vielu importētāju, ražotāju un izplatītāju pienākumi, tostarp pienākums nodrošināt atbilstību labai ražošanas praksei un labai izplatīšanas praksei un reģistrēt savu darbību tās valsts kompetentajā iestādē, kurā tie veic uzņēmējdarbību. 
Regulas 2019/6 91. pantā noteikts, ka Eiropas Zāļu aģentūra izveido un uztur ES datubāzi, kas aptver veterināro zāļu un aktīvo vielu ražošanu, importu un izplatīšanu (turpmāk – ražošanas un vairumtirdzniecības datubāze). Valsts kompetentās iestādes pienākums ir ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē iekļaut informāciju par gadījumiem, kad  ir piešķirtas, apturētas vai atceltas ražošanas atļaujas, vairumtirdzniecības atļaujas, labas ražošanas prakses sertifikāts un aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju reģistrācija. Latvijā dienests pilda regulā 2019/6 noteiktās kompetentās iestādes funkcijas.
Regulas 2019/6 123. pantā ir noteiktas prasības, kas attiecas uz valsts kompetentās iestādes kompetenci veikt visu veterināro zāļu un aktīvo vielu apritē iesaistīto personu, tostarp veterināro zāļu ražotāju un aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju, uzraudzību, savukārt regulas 2019/6 132. pantā noteiktas kompetentās iestādes pilnvaras svītrot reģistrētos aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus no ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzes.

ES izstrādes stadijā ir EK ieviešanas akts, kas, pamatojoties uz regulas 2019/6 93. panta 2. punktu, noteiks veterināro zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses prasības, tādēļ pašlaik aktīvo vielu labas ražošanas prakses prasības atbilst tiem pašiem principiem un pamatnostādnēm, kas attiecas uz aktīvajām vielām cilvēkiem paredzēto zāļu jomā, un tās ir publicētas Farmācijas likuma 51.1 pantā minētajā EK rokasgrāmatā par zāļu labu ražošanas prakses principiem un pamatnostādnēm. Savukārt aktīvo vielu labas izplatīšanas prakses prasības noteiktas Komisijas 2021. gada 2. augusta Īstenošanas regulā (ES) 2021/1280 par pasākumiem attiecībā uz tādu aktīvo vielu labu izplatīšanas praksi, kuras izmanto par veterināro zāļu izejvielām, saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (turpmāk – regula 2021/1280).  
Regulas 2019/6 preambulas 69. apsvērumā noteikts, ka, lai nodrošinātu to, ka tiek vienādi piemēroti labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas  prakses principi, kompetentajām iestādēm, kontrolējot cilvēkiem paredzēto zāļu, veterināro zāļu un aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus, par pamatu ir jāizmanto ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru kopums. Apmaiņas procedūru kopums publicēts Eiropas Zāļu aģentūras tīmekļvietnē (https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/compilation-union-procedures-inspections-and-exchange-information_en.pdf.), un saite uz to ir publicēta arī dienesta tīmekļvietnē. 

Farmācijas likuma 50. pantā noteikts, ka zāļu ražotājs ražo un izplata gan zāles, gan aktīvās vielas. Farmācijas likuma 51. panta otrajā daļā noteikts, ka, lai ražotu, importētu un izplatītu aktīvās vielas, nepieciešams nodrošināt normatīvo aktu prasībām atbilstošas telpas, aprīkojumu, iekārtas un personālu, kā arī noteiktajā kārtībā reģistrēt savu darbības veidu. Prasības aktīvo vielu ražotājiem, izplatītājiem un importētājiem, kā arī telpām, aprīkojumam, iekārtām un personālam noteiktas regulā 2019/6 un tās ieviešanas aktos.
 
2023. gada 12. oktobrī stājās spēkā Grozījumi Farmācijas likumā. Tie nosaka dienesta kompetenci novērtēt aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju atbilstību labas izplatīšanas prakses prasībām, veikt atbilstības pārbaudes, izsniegt labas ražošanas un labas izplatīšanas prakses sertifikātu un reģistrēt aktīvo vielu ražotājus, izplatītājus un importētājus.

Lai nodrošinātu regulas 2019/6 prasību ieviešanu, nosakot nacionālās procedūras aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju uzraudzībai, tostarp to atbilstības novērtēšanai pirms reģistrācijas un reģistrācijai, ir jāizdara grozījumi noteikumos Nr. 316. 
Problēmas un risinājumi
Problēmas apraksts
No 2022. gada 28. janvāra tiek piemērota regula 2019/6, kuras VI nodaļā kopā ar prasībām veterināro zāļu ražotājiem ir noteiktas līdz šim veterināro zāļu apriti reglamentējošajos normatīvajos aktos neietvertas prasības aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem. Līdz šim prasības visu aktīvo vielu (gan cilvēkiem paredzētajām zālēm, gan veterinārajām zālēm paredzētās) ražošanai, importēšanai un izplatīšanai un to importētāju, ražotāju un izplatītāju reģistrēšanai ir noteiktas cilvēkiem paredzēto zāļu jomas normatīvajos aktos, piemēram, prasības visu aktīvo vielu importēšanai un izplatīšanai un importētāju, ražotāju un izplatītāju reģistrēšanai ir noteiktas Ministru kabineta 2013. gada 25. jūnija noteikumos Nr. 344 "Aktīvo vielu importēšanas un izplatīšanas kārtība", kas izdoti saskaņā ar Farmācijas likuma 5. panta 23. punktu. Savukārt noteikumi Nr. 319, kas izdoti saskaņā ar Farmācijas likuma 5. panta 3. punktu, ņemot vērā arī Farmācijas likuma 50. pantu, attiecas uz veterināro zāļu un aktīvo vielu ražošanu, kontroli un labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu. Ievērojot minēto, ir lietderīgi izdarīt grozījumus noteikumos Nr. 319, lai paplašinātu noteikumu ietvaru, tā nodrošinot regulas 2019/6 prasību ieviešanu attiecībā uz aktīvo vielu ražotāju, izplatītāju un importētāju reģistrēšanu.
Noteikumu Nr. 319 2. punktā ir skaidrots termins "aktīvā viela", kas dublē regulas 2019/6 4. panta 3. punktā doto definīciju. 
Regulas 2019/6 93. panta 1. punktā ir noteikti veterināro zāļu ražotāja pienākumi, tostarp pienākums sekmēt par veterināro zāļu ražošanu un sērijas sertificēšanu atbildīgās kvalificētās personas 97. pantā minēto pienākumu izpildi. Savukārt regulas 2019/6 96. pantā noteikts, kura informācija ir jāsaglabā par saražoto veterināro zāļu izplatīšanu un cik ilgs ir tās uzglabāšanas termiņš. Noteikumu Nr. 319 6. punkts dublē regulas 2019/6 attiecīgās prasības.
Risinājuma apraksts
Projekta  1. punkts papildina izdošanas pamatojumu ar atsauci uz Farmācijas likuma 5. panta 23. punktu. 

Projekta  2. punkts precizē noteikumu Nr. 319 1. punktu, papildinot to ar norādi, ka noteikumi nosaka aktīvo vielu ražotāju, importētāju un  izplatītāju reģistrēšanas kārtību, kas ietver atbilstības labai izplatīšanas praksei novērtēšanu un atbilstības apliecinājuma izsniegšanu. Noteikumi Nr. 319 jau paredz veterināro zāļu, tostarp aktīvo vielu, ražošanas un kontroles kārtību un labas ražošanas prakses atbilstības sertifikāta izsniegšanas kārtību un prasības veterināro zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijai un profesionālajai pieredzei. Paredzēts, ka dienests pirms aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju reģistrēšanas novērtēs to atbilstību regulas 2019/6 un noteikumu Nr. 319 prasībām. Veterināro zāļu jomā prasības aktīvo vielu importēšanai un izplatīšanai atšķirībā no cilvēkiem paredzēto zāļu jomas netiek reglamentētas ar ES tiesību aktiem, tādēļ attiecīgo nacionālo normatīvo aktu izstrādei ir nepieciešams ilgāks laiks. Šīs prasības tiks noteiktas ar grozījumiem Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumos Nr. 326 "Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi", papildinot to ietvaru ar aktīvo vielu izplatīšanas un importēšanas nosacījumiem. Tāpat Zemkopības ministrija pašlaik gatavo likumprojektu "Grozījumi Farmācijas likumā", kurā tiks precizēts deleģējums Ministru kabinetam attiecībā uz veterinārajām zālēm un aktīvajām vielām. 
Farmācijas likuma 5. panta 3. punkta pilnvarojums attiecībā uz cilvēkiem paredzēto zāļu un to aktīvo vielu ražošanu un kontroli, kuras izmanto par cilvēkiem paredzēto zāļu izejvielām, izpildīts ar Ministru kabineta 2006. gada 18. aprīļa noteikumiem 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".
Farmācijas likuma 5. panta 3. punkta pilnvarojums attiecībā uz zāļu marķēšanas, reģistrēšanas, izplatīšanas, ievešanas un izvešanas kārtību ir izpildīts ar šādiem Ministru kabineta noteikumiem: Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumiem Nr. 326 "Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi", Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumiem Nr. 337 "Veterināro zāļu marķēšanas noteikumi",  Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumiem Nr. 327 "Veterināro zāļu ievešanas un izvešanas kārtība", Ministru kabineta 2007. gada 26. jūnija noteikumiem Nr. 416 "Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība" un Ministru kabineta 2007. gada 26. jūnija noteikumiem Nr. 436 "Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība".

Projekta 3. punktā precizēts termina "aktīvā viela" skaidrojums, izdarot atsauci uz regulas 2019/6 4. panta 3. punktu un tā novēršot tiesību normu dublēšanu. 

Projekta 4. punkts paredz labojumus noteikumu Nr. 319 6. punktā, aizstājot prasības veterināro zāļu ražotājam ar attiecīgām atsaucēm uz regulas 2019/6 93. panta 1. punktu un 97. panta 6.–10. punktu un tā novēršot tiesību normu dublēšanu. Regulas 2019/6 prasības veterināro zāļu ražotājiem neparedz stingrākus nosacījumus kā līdz šim noteikumos Nr. 319 noteiktos. Tā kā veterināro zāļu  un aktīvo vielu labas ražošanas prakses prasības vēl tiek izstrādātas ES institūcijās, pašlaik veterināro zāļu ražotāji, tāpat kā līdz šim, rīkojas saskaņā ar Farmācijas likuma 51.1 pantā noteikto. EK norādījumi ir jāievēro, lai nodrošinātu sabiedrības un dzīvnieku veselības un vides aizsardzību, ražojot kvalitatīvas, iedarbīgas un drošas veterinārās zāles, līdz 2025. gada sākumā stāsies spēkā EK tieši piemērojamie normatīvie akti.
Problēmas apraksts
Līdz šim prasības visu aktīvo vielu ražošanai, izplatīšanai un importēšanai bija noteiktas cilvēkiem paredzēto zāļu jomas normatīvajos aktos un šo prasību izpildi uzraudzīja Zāļu valsts aģentūra. Līdz ar Regulas 2019/6 piemērošanu veterināro zāļu jomas prasības aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju reģistrēšanai tika nodalītas no cilvēkiem paredzēto zāļu jomas, lai arī prasības pēc būtības neatšķiras. Līdz ar regulas 2019/6 piemērošanu 2022. gadā par veterināro zāļu, tostarp, aktīvo vielu uzraudzību ir atbildīgs dienests. Latvijā ir ļoti maz ražotāju, importētāju un izplatītāju, kas ražo, importē un izplata aktīvās vielas, un šo personu pienākums ir iesniegt dienestā iesniegumu savas darbības reģistrācijai. Tikai pēc tam, kad dienests pārliecināsies par ražotāju, izplatītāju un importētāju atbilstību regulas 2019/6 95. panta prasībām, tie varēs saņemt reģistrācijas apliecību un dienests tos reģistrēs ES ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē. Tādēļ nepieciešams noteikt nacionālās procedūras, kuras ievērojot dienests novērtēs ražotāju, importētāju un izplatītāju atbilstību, lai tos varētu reģistrēt, nodrošinot attiecīgā ražotāja uzņēmējdarbības nepārtrauktību un drošu, iedarbīgu un kvalitatīvu aktīvo vielu ražošanu un izplatīšanu.
Risinājuma apraksts
Projekta 5. punkts papildina noteikumus Nr. 319 ar 6.1 punktu, nosakot aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju pienākumu ievērot regulas 2019/6 95. panta un regulas 2021/1280 prasības. Tā kā regula 2021/1280 paredz labas izplatīšanas prakses prasības, kas attiecas uz aktīvo vielu izplatītājiem, šīs prasības aktīvo vielu izplatītājiem ir jāpiemēro kopumā. Tāpat arī dienests, veicot labas izplatīšanas prakses atbilstības pārbaudi, pārliecinās, vai tiek ievērotas visas regulas 2021/1280 prasības. Lai nodrošinātu vieglāk uztveramu noteikumu tekstu, atsauce uz regulu 2021/1280 noteikumu Nr. 319 tekstā ir aizstāta ar atsauci uz labas izplatīšanas prakses prasībām. Tā kā ES tieši piemērojamie normatīvie akti par veterināro zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses prasībām vēl tiek izstrādāti, pašlaik aktīvo vielu ražotāji, tāpat kā līdz šim, rīkojas saskaņā ar Farmācijas likuma 51.1 pantā noteikto. Farmācijas likuma 51.1 pantā noteikts, ka aktīvo vielu labas ražošanas prakses prasību interpretācijā jāpiemēro EK rokasgrāmatā par zāļu labu ražošanas praksi noteiktie principi un pamatnostādnes, kas  ir publicētas ES Zāļu tiesiskā regulējuma dokumentu krājuma 4. sējumā (saite uz ES Zāļu tiesiskā regulējuma dokumentu krājumu ir publicēta dienesta tīmekļvietnē). ES ir jāievēro vienotas prasības, lai nodrošinātu vienotu pieeju ES sabiedrības un dzīvnieku veselības aizsardzībā, ražojot kvalitatīvas, iedarbīgas un drošas veterinārās zāles un aktīvās vielas, līdz 2025. gada sākumā stāsies spēkā EK tieši piemērojamie normatīvie akti par veterināro zāļu un aktīvo vielu labu ražošanas praksi. Prasības aktīvo vielu ražošanai, importēšanai un izplatīšanai nemainās, salīdzinot ar līdz šim piemērotajām prasībām.
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 7. punktā veterināro zāļu ražotājam noteikts pienākums nodrošināt, ka viņa rīcībā ir par veterināro zāļu ražošanu atbildīgā kvalificētā persona, kas atbilst noteikumu Nr. 319 8. punktā noteiktajām par veterināro zāļu ražošanu atbildīgās kvalificētās personas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām. Noteikumu Nr. 319 9. un 10. punktā noteikti papildu nosacījumi kvalificētās personas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām. Regulas 2019/6 97. panta 1.–4. punktā ir noteiktas kvalificētās personas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasības. Noteikumu Nr. 319 8.–10. punkts dublē regulas 2019/6 prasības.
Risinājuma apraksts
Projekta 6. punktā precizēts noteikumu Nr. 319 7. punkts, nosakot, ka kvalificētās personas kvalifikācija un profesionālā pieredze atbilst regulas 2019/6 97. panta 1.–4. punkta prasībām, bet ar projekta 7.–9. punktu tiek svītrots noteikumu Nr. 319. 8.–10. punkts, kas dublē regulas 2019/6 attiecīgās prasības. Regulas 2019/6 97. panta 1.–4. punkta prasības neparedz stingrākus nosacījumus kā līdz šim noteikumos Nr. 319 noteiktos.
Problēmas apraksts
Veterināro zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses prasības interpretējamas saskaņā ar Farmācijas likuma 51.1 pantā minētajiem EK rokasgrāmatā par labu ražošanas praksi noteiktajiem principiem un pamatnostādnēm. Šie principi un pamatnostādnes ir publicētas ES Zāļu tiesiskā regulējuma dokumentu krājuma 4. sējumā un ir pieejami dienesta tīmekļvietnē. Noteikumu Nr. 319 11. un 33. punkts  paredz nosacījumus, kas jau noteikti Farmācijas likuma 51.1 pantā.
Risinājuma apraksts
Ar projekta 10. un 18. punktu svītrots noteikumu Nr. 319 11. un 33. punkts, jo Farmācijas likuma 51.1 pants paredz nosacījumus labas ražošanas prakses prasību ievērošanai, savukārt Regulas 2019/6 preambulas 69. apsvērumā noteiktais ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru kopums ir jāievēro valsts kompetentajai  iestādei – dienestam un aģentūrai, tādēļ tas nav jāietver noteikumos.
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 16.4. apakšpunktā noteikts, ka veterināro zāļu ražotājam jāglabā sērijas dokumentācija vismaz piecus gadus pēc sērijas sertifikācijas ieraksta veikšanas vai gadu pēc attiecīgās sērijas zāļu derīguma termiņa beigām. Regulas 2019/6 97. panta 8. punktā arī noteikts, ka sērijas dokumentācija jāglabā piecus gadus pēc sērijas sertifikācijas ieraksta veikšanas vai gadu pēc sērijas derīguma termiņa beigām. Noteikumu Nr. 319 16.4. apakšpunkts dublē regulas 2019/6 97. panta 8. punkta prasības.
Risinājuma apraksts
Ar projekta 11. punktu precizēts noteikumu Nr. 319 16.4. apakšpunkts, aizstājot nosacījumu par sērijas dokumentācijas glabāšanas termiņu ar atsauci uz regulas 2019/6 97. panta 8. punktu.
Problēmas apraksts
Veterināro zāļu ražotājs sedz dienesta izdevumus par atbilstības novērtēšanu, labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu un citus izdevumus atbilstoši dienesta maksas pakalpojumu cenrādim. Noteikumu Nr. 319 26.1., 26.2. un 31.1. apakšpunktā dotas neaktuālas atsauces uz dienesta maksas pakalpojumu cenrādi reglamentējošiem  normatīviem aktiem.
Risinājuma apraksts
Projekta 12., 13. un 17. punktā aktualizētas noteikumu Nr. 319 26.1., 26.2. un 31.1. apakšpunktā minētās atsauces uz dienesta maksas pakalpojumu cenrādi reglamentējošiem normatīvajiem aktiem, nosakot, ka dienesta izdevumi sedzami saskaņā ar Ministru kabineta 2019. gada 17. decembra noteikumiem Nr. 681 "Noteikumi par kārtību, kādā aprēķina un veic maksājumus par Pārtikas un veterinārā dienesta valsts uzraudzības un kontroles darbībām, un maksas pakalpojumiem".
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 28. punkts paredz, ka dienests 10 dienu laikā pēc pārbaudes sagatavo labas ražošanas prakses kontroles ziņojumu, un 1. pielikumā dota veterināro zāļu labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma veidlapa, bet tā nav jānosaka ar ārējo normatīvo aktu, jo kontroles ziņojuma sagatavošana ir dienesta iekšējā procedūra. Ievērojot veterināro zāļu ražotāja uzņēmuma lielumu un procesu sarežģītību, kontroles ziņojuma sagatavošanas laiks katrā uzņēmumā var ievērojami atšķirties. Pēc pārbaudes (inspekcijas) uz vietas uzņēmumā dienests izvērtē  kontroles ziņojumā konstatēto un pēc šī izvērtējuma pieņem lēmumu par atbilstību labas ražošanas praksei, kā apliecinājumu izsniedzot attiecīgu sertifikātu, ja ir konstatēta atbilstības.  Dienests vairākkārt ir norādījis, ka 10 dienu termiņš kontroles ziņojuma sagatavošanai praksē pierādījies kā neatbilstošs, jo ražošanas uzņēmumu un pārbaudāmo darbību daudzums katrā situācijā var ievērojami atšķirties.   
Risinājuma apraksts
Ar projekta 14. punktu precizēts noteikumu Nr. 319 28. punkts, svītrojot termiņu, kādā dienestam jāsagatavo labas ražošanas prakses kontroles ziņojums. Kontroles ziņojuma sagatavošanu kompetentā iestāde uzsāk pārbaudes (inspekcijas) laikā uz vietas uzņēmumā, bet, ņemot vērā uzņēmuma lielumu un darbības sarežģītību, kontroles ziņojumu var pabeigt pēc inspekcijas, iekļaujoties regulā 2019/6 paredzētajā 90 dienu termiņā. Saskaņā ar regulas 2019/6 94. panta 1. punktu dienestam 90 dienu laikā pēc pārbaudes (inspekcijas) ir jāizsniedz atbilstības novērtējuma apliecinājums – ražotāja labas ražošanas prakses atbilstības sertifikāts – vai tas jāatsaka. Lai pieņemtu lēmumu izsniegt sertifikātu vai atteikt izsniegšanu, dienestam jāīsteno visas nepieciešamās darbības, tostarp jāsagatavo kontroles ziņojums atbilstoši ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru kopumā norādītajam paraugam un tas jānosūta pārbaudāmajai personai, jāpieprasa papildu informācija, kā arī jāizvērtē visa pieejamā informācija.
Projekta 14. punkts paredz svītrot noteikumu Nr. 319 28. punktā minēto 1. pielikumu, kurā noteikts labas ražošanas prakses kontroles ziņojuma veidlapas paraugs. Regulas 2019/6 preambulas 69. apsvērumā noteikts, ka, lai nodrošinātu to, ka tiek vienādi piemēroti labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas  prakses principi, kompetentajām iestādēm, kontrolējot cilvēkiem paredzēto zāļu, veterināro zāļu un aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus, par pamatu ir jāizmanto ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru kopums. Šis procedūru kopums paredz pienākumu kompetentajam iestādēm pēc labas ražošanas prakses atbilstības pārbaudes (inspekcijas) vai labas izplatīšanas prakses pārbaudes (inspekcijas) sagatavot attiecīgu kontroles ziņojumu. 
Kontroles ziņojums ir viens no dokumentiem, ko dienestam var pieprasīt citas ES dalībvalsts kompetentā iestāde vai Eiropas Zāļu aģentūras auditori, lai pārliecinātos par to, ka attiecīgās zāles vai aktīvās vielas tiek ražotas saskaņā ar labu praksi. Tā kā veterinārās zāles un aktīvās vielas nozīmīgi ietekmē sabiedrības un dzīvnieku veselību un vidi, to ražošanā ir jāievēro ļoti augsti kvalitātes standarti, kas ietver kvalitātes kontroles sistēmas, kritisko punktu izvērtēšanu, visu izejvielu izsekojamību utt. Kontroles ziņojuma sagatavošana ir obligāta, ja veic pārbaudi (inspekciju), lai novērtētu uzņēmuma atbilstību labai ražošanas praksei vai labai izplatīšanas praksei, pirms uzņēmuma reģistrēšanas, licencēšanas vai regulārās uzraudzības uzņēmuma reģistrācijas statusa vai licences uzturēšanai.
Regulas 2019/6  123. panta 6. un 7. punkts attiecas uz visu veterināro zāļu aprites jomu, tostarp veterināro zāļu izplatīšanas nosacījumu ievērošanu, kontrolēm pēc sūdzību saņemšanas utt. Situācijās, kad inspekcijas mērķis nav labas ražošanas prakses atbilstības vai labas izplatīšanas prakses atbilstības novērtēšana, kompetentā iestāde negatavo kontroles ziņojumu (piemēram, pēc inspekcijas, kas tiek veikta, īstenojot valsts veterinārās uzraudzības programmu).
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 29. punkta ievaddaļā noteikts, ka dienests pieņem lēmumu par ražotāja labas ražošanas prakses atbilstības sertifikāta izsniegšanu, pamatojoties uz kontroles ziņojumu. Tomēr šis lēmums tiek pieņemts, izvērtējot ne tikai uz kontroles ziņojumā minēto informāciju, bet arī pamatojoties uz iesniegumā un tam pievienotajos dokumentos norādītās informācijas un papildus iesniegtās informācijas izvērtējumu. Noteikumu Nr. 319 29.2. apakšpunktā noteikts, ka dienests labas ražošanas prakses sertifikātu izsniedz 90 dienu laikā pēc labas ražošanas prakses atbilstības novērtēšanas pārbaudes. Regulas 2019/6 94. panta 1. punktā noteikts, ka labas ražošanas prakse sertifikāts jāizsniedz 90 dienu laikā pēc inspicēšanas. Noteikumu Nr. 319. 29.2. apakšpunkts dublē regulas 2019/6 94. panta 1. punkta prasības. 
Risinājuma apraksts
Ar projekta 15. punktu precizēts noteikumu Nr. 319 29. punkts, nosakot, ka dienests lēmumu par ražotāja labas ražošanas prakses atbilstības sertifikātu pieņem, pamatojoties uz iesniegumā un tam pievienotajos dokumentos norādītās informācijas un papildus iesniegtās informācijas pārbaudes rezultātiem, un kontroles ziņojumu. Lai pilnībā varētu izvērtēt uzņēmēja atbilstību prasībām, dienests var pieprasīt uzņēmējam iesniegt gan papildu informāciju, gan papildu dokumentus, kas nav ietverti kontroles ziņojumā. Tādējādi dienests lēmumu pieņem, pamatojoties ne tikai uz kontroles ziņojumu, bet arī uz papildu iesniegtās informācijas  un dokumentu izvērtējumu. Precizēts arī 29.2. apakšpunkts, nosakot, ka dienests labas ražošanas prakses sertifikātu izsniedz regulas 2019/6 94. panta 1. punktā noteiktajā termiņā, t. i., 90 dienu laikā pēc labas ražošanas prakses atbilstības pārbaudes (inspekcijas). Noteikumu Nr. 319 29.3. apakšpunkts ir redakcionāli precizēts.
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 29.2. apakšpunktā noteikts, ka dienests var atlikt veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu, ja labas ražošanas prakses atbilstības pārbaudes laikā ir konstatētas neatbilstības un veterināro zāļu ražotājam jāīsteno koriģējoši pasākumi, lai novērstu neatbilstības. Dienests nosaka termiņu šo neatbilstību novēršanai, bet nav noteikta tālāka dienesta rīcība, ja veterināro zāļu ražotājs dienesta noteiktajā termiņā nav novērsis neatbilstības. Savukārt noteikumu Nr. 319 30. punktā noteikta dienesta kompetence atteikt veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu.
Risinājuma apraksts
Ar projekta 16. punktu noteikumu Nr. 319 30. punkts papildināts ar jaunu 30.4. apakšpunktu, nosakot, ka dienests atsaka labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu, ja veterināro zāļu ražotājs dienesta noteiktajā termiņā nav novērsis neatbilstības labai ražošanas praksei.
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 31.2. apakšpunktā noteikts, ka dienests aptur veterināro zāļu ražošanu līdz ražotāja labas ražošanas prakses kontroles ziņojumā minēto trūkumu novēršanai. Tā kā kontroles ziņojumā var tikt minēti arī nebūtiski trūkumi, piemēram, nepilnības datu reģistrā, nav lietderīgi ierobežot veterināro zāļu ražotāja darbību tādu pārkāpumu dēļ, kas neietekmē veterināro zāļu kvalitāti, drošumu un efektivitāti. 
Noteikumu Nr. 319 31.3. apakšpunktā noteikts, ka dienests informāciju par sertifikāta izsniegšanu vai atteikumu ievada ES datubāzē. Regulas 2019/6 91. pantā noteikts, ka Eiropas Zāļu aģentūra izveido un uztur ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzi, kurā kompetentā iestāde ievada informāciju par  gadījumiem, kad ir piešķirts labas ražošanas prakses sertifikāts vai tas atteikts, ievadot paziņojumu par neatbilstību labai izplatīšanas praksei.
Risinājuma apraksts
Projekta 17. punkta daļa, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 31.2. apakšpunktu, ir papildināta, nosakot, ka dienests var neapturēt veterināro zāļu ražošanu, ja konstatēta tāda neatbilstība labas ražošanas prakses prasībām, kas neietekmē veterināro zāļu  kvalitāti, drošumu un efektivitāti, un ar ražotāju ir vienošanās par trūkumu novēršanas pasākumu plānu. Svītrots noteikumu Nr. 319 31.3. apakšpunkts, jo regulas 2019/6 91. panta 2. un 3. punkts paredz dienesta pienākumu ievadīt informāciju ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē par labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšanu vai atteikumu, šādā gadījumā ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē ievadot paziņojumu par neatbilstību labai izplatīšanas praksei.
Problēmas apraksts
Regulas 2019/6 95. pants paredz pienākumu aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem reģistrēt savu darbību valsts kompetentajā iestādē un ievērot labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas prakses prasības, kā arī informēt kompetento iestādi par izmaiņām reģistrācijā. Tā kā noteikumos Nr. 319 ir noteikts pienākums tikai aktīvo vielu ražotājiem ievērot labu ražošanas praksi, attiecīgi ir jāpapildina noteikumi Nr. 319.
Risinājuma apraksts
Projekta 19. punktā noteikumi Nr. 319 papildināti ar IV1 nodaļu, ar kuru tiek noteikti nosacījumi aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju atbilstības novērtēšanai un reģistrēšanai. Prasības attiecas uz aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem, kas ir reģistrējuši savu uzņēmējdarbību Latvijā.

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319  33.1 punktu, paredzēts, ka aktīvo vielu ražotājs, importētājs un izplatītājs, kas ir reģistrējis savu uzņēmējdarbību Latvijā, iesniedz dienestā reģistrācijas iesniegumu, un ir noteikta iesnieguma veidlapa (3. pielikums). 

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.2 un 33.3 punktu, noteikts, ka dienests sākotnēji izvērtē saņemto iesniegumu un tam pievienoto informāciju un, izvērtējot riska faktorus saskaņā ar regulas 2019/6 123. panta 3. punktā minētajiem kritērijiem, lemj par tālāko rīcību – vai pirms reģistrācijas veikt vai neveikt labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses atbilstības pārbaudi (inspekciju) saskaņā ar regulas 2019/6 123. panta 6. punktu.  Piemēram, ja uzņēmējam kāda cita kompetentā iestāde (vai citas dalībvalsts kompetentā iestāde) jau ir izsniegusi labas ražošanas prakses atbilstības sertifikātu vai labas izplatīšanas prakses atbilstības sertifikātu, dienests, izvērtējot apstākļus, var reģistrēt uzņēmēju bez papildu atbilstības pārbaudes (inspekcijas) uz vietas, pamatojoties uz citas kompetentās iestādes izsniegto sertifikātu. Ja dienests nolemj veikt pārbaudi (inspicēšanu), tas, ievērojot regulas 2019/6 95. panta 4. punktā noteikto, 60 dienu laikā no iesnieguma saņemšanas dienas paziņo iesnieguma iesniedzējam par pārbaudi (inspekciju) un 60 dienu laikā pēc paziņošanas veic pārbaudi (inspekciju) un paziņo rezultātu iesniedzējam. Ja iesniedzējs 60 dienu laikā no reģistrācijas iesnieguma iesniegšanas datuma nav saņēmis dienesta paziņojumu par nodomu veikt atbilstības pārbaudi, tas pēc noklusējuma uzskatāms par reģistrētu un var uzsākt darbību. 

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.4 punktu, noteikts, ka dienests, pamatojoties uz atbilstības novērtēšanas, tostarp pārbaudes (inspekcijas), rezultātiem, pieņem lēmumu reģistrēt aktīvo vielu ražotāju, importētāju vai izplatītāju vai atteikt tā reģistrāciju.

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.5 punktu, noteikts, ka dienests pēc lēmuma pieņemšanas par reģistrāciju attiecīgajam aktīvo vielu ražotājam, izplatītājam un importētājam izsniedz reģistrācijas apliecību un vienlaikus var izsniegt apliecinājumu par ražotāja vai izplatītāja atbilstību labai praksei – sertifikātu, vienkāršojot dokumentu izsniegšanas procedūru gan uzņēmējam, gan dienestam.
Regulas 2019/6 preambulas 69. apsvērumā noteikts, ka, lai nodrošinātu to, ka tiek vienādi piemēroti labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas prakses principi, kompetentajām iestādēm, kontrolējot aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus, par pamatu ir jāizmanto ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru kopums. Šajā procedūru kopumā iekļauts aktīvo vielu importētāju, ražotāju un izplatītāju reģistrācijas formāts, kurā nav norādīta informācija par labas izplatīšanas prakses prasību ievērošanu (ir tikai norādīta informācija par ražošanas, importēšanas un izplatīšanas darbībām). Tādējādi pati reģistrācijas apliecība neapliecina atbilstību labas ražošanas vai izplatīšanas prakses prasībām. Savukārt informācija par labas izplatīšanas prakses prasību ievērošanu tiek apliecināta, pārbaudītajai personai saņemot atbilstības sertifikātu. Regulas 2021/1280 preambulas 4. apsvērumā noteikts, ka uz cilvēkiem paredzētu zāļu aktīvajām vielām attiecas vairāki starptautiskie standarti un pamatnostādnes par labu izplatīšanas praksi, tādēļ attiecīgiem pasākumiem veterinārajā jomā ir jāņem vērā pieredze, kas gūta, piemērojot pašreizējo sistēmu cilvēkiem paredzētu zāļu un aktīvo vielu jomā. Tāpat jāņem vērā līdzības un iespējamās atšķirības starp labas izplatīšanas prakses prasībām tādām aktīvajām vielām, ko izmanto par izejvielām gan cilvēkiem paredzētās, gan veterinārajās zālēs. Regulas 2021/1280 preambulas 5. apsvērumā noteikts, ka ievērojams aktīvo vielu skaits tiek izmantots par izejvielām gan cilvēkiem paredzētās zālēs, gan veterinārajās zālēs. Importētāji, ražotāji un izplatītāji bieži strādā ar šādām aktīvajām vielām. Tādēļ, lai izvairītos no nevajadzīga administratīvā sloga nozarei un kompetentajām iestādei, praktisks risinājums ir veterinārajā jomā īstenot līdzīgus pasākumus kā cilvēkiem paredzēto zāļu jomā, ja vien noteiktu apstākļu dēļ nav jārīkojas citādi. Cilvēkiem paredzēto zāļu jomā ir paredzēts izsniegt labas izplatīšanas prakses atbilstības sertifikātu. Lai dienests varētu apliecināt, ka aktīvo vielu izplatītājs savā darbībā ievēro labas izplatīšanas prakses prasības, un šī informācijai būtu publiski pieejama ES ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē, dienestam ir jāizsniedz apliecinājums uzņēmēja atbilstībai šīm prasībām. Visvairāk piemērotais atbilstības apliecinājuma formāts, kas ES ir vispārpieņemts un atpazīstams, ir aktīvo vielu izplatītāja (tostarp importētāja) labas izplatīšanas prakses atbilstības sertifikāts. Informāciju par sertifikātu dienests ievada ES ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē. Sertifikāta saņemšana nerada uzņēmējam papildu administratīvo vai finansiālo slogu, savukārt, ja informācija par sertifikātu netiek ievadīta ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē, šāda sertifikāta neesamība uzņēmējam var radīt nepamatotus ierobežojumus vai vajadzību sniegt paskaidrojumus partneriem no citām valstīm, jo labas izplatīšanas prakses sertifikāta izsniegšana ir vispārpieņemta prakse ES. Arī ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru apkopojumā publiskotajā labas izplatīšanas prakses sertifikāta veidlapā paredzēts, ka šo sertifikātu var izsniegt aktīvo vielu izplatītājam saskaņā ar regulas 2019/6 95. panta 8. punktu.
Aktīvo vielu izplatītāja atbilstība labai izplatīšanas praksei ir regulāri jāpārbauda (ne retāk kā reizi piecos gados), un dienestam ir pienākums dokumentēt šīs atbilstības pārbaudes un regulāri izsniegt apliecinājumu (sertifikātu) par atbilstību labai izplatīšanas praksei, kā arī ievadīt informāciju ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē, lai uzņēmējs varētu turpināt darbību. 
Ja aktīvo vielu ražotājs vēl nav uzsācis ražošanu, dienests veic atbilstības labas ražošanas praksei pārbaudi, tikai izvērtējot dokumentus un telpas, bet dienestam nav iespējams izvērtēt pašu ražošanas procesu. Lai nodrošinātu drošu un kvalitatīvu aktīvo vielu ražošanu, dienests sešu mēnešu līdz viena gada laikā (atkarībā no tā, kad uzņēmums uzsācis reālu darbību) pēc uzņēmuma reģistrēšanas atkārtoti izvērtē atbilstību labai ražošanas praksei, izvērtējot jau pašu ražošanas procesu. Dienests ar ražotāju vienojas par pārbaudes laiku un paziņo par to rakstveidā ne vēlāk kā 10 darbdienas pirms pārbaudes. Tā kā šī pārbaude uzskatāma par regulāro uzraudzību un tā aizņem būtisku laiku, kad ražotājam pārbaudes laikā ir jāaptur ražošanas procesi, dienests ar uzņēmēju savlaicīgi vienojas par pārbaudes laiku, tā ļaujot uzņēmējam plānot savus ražošanas procesus un darbības. Savukārt, ja ir aizdomas par pārkāpumiem, dienests ierodas uzņēmumā uz iepriekš nepieteiktu kontroli.

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.6 punktu, noteikts, ka dienests veic pārbaudi (inspekciju) saskaņā ar regulas 2019 123. panta 6. punktu uz vietas uzņēmumā, lai pārliecinātos, vai aktīvo vielu ražošana vai izplatīšana atbilst labas prakses prasībām. Šis nosacījums attiecas gan uz pārbaudēm, kas paredzētas pirms uzņēmuma reģistrācijas, gan regulārām kārtējām pārbaudēm, gan ārkārtas pārbaudēm.

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.7, 33.8 un 33.9 punktu, noteikta tālāka rīcība pēc tam, kad dienests veicis pārbaudi (inspekciju) uz vietas uzņēmumā, t .i., dienests pēc labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses atbilstības pārbaudes sagatavo kontroles ziņojumu saskaņā ar regulas 123. panta 7. punktu. Regulas 2019/6 preambulas 69. apsvērumā noteikts, ka, lai nodrošinātu to, ka tiek vienādi piemēroti labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas  prakses principi, kompetentajām iestādēm, kontrolējot cilvēkiem paredzēto zāļu, veterināro zāļu un aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus, par pamatu ir jāizmanto ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru kopums. Šis procedūru kopums paredz pienākumu kompetentajām iestādēm pēc labas ražošanas prakses atbilstības pārbaudes (inspekcijas) vai labas izplatīšanas prakses pārbaudes (inspekcijas) katru reizi sagatavot attiecīgu kontroles ziņojumu. Savukārt pārbaudāmajai personai jāsagatavo neatbilstību jeb trūkumu novēršanas plāns un tas jāiesniedz dienestā, kā arī dienesta noteiktajā termiņā jānovērš konstatētās neatbilstības. Par neatbilstību novēršanu pēc pieprasījuma ir jāinformē dienests. Ja konstatēts, ka aktīvo vielu ražotājs, importētājs un izplatītājs atbilst labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses prasībām, dienests izsniedz atbilstības apliecinājumu – labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses sertifikātu. Ja konstatētas neatbilstības, kas neietekmē aktīvo vielu kvalitāti un neapdraud cilvēku vai dzīvnieku veselību, dienests var atlikt sertifikāta izsniegšanu līdz neatbilstību novēršanai.

Projekta 19. punkta daļā, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.10, 33.11, 33.12 un 33.13 punktu, noteikts aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju pienākums katru gadu informēt kompetento iestādi par izmaiņām reģistrācijai iesniegtajā informācijā atbilstoši regulas 2019/6 95. panta 5. punktam. Aktīvo vielu ražotāju, importētāji un izplatītāji informāciju par izmaiņām dienestam iesniedz, izmantojot to pašu iesnieguma veidlapu, ko reģistrēšanai (projekta 27. punktā noteiktā iesnieguma veidlapa (3. pielikums)), atzīmējot, ka iesniegums attiecas tikai uz izmaiņu reģistrēšanu. Ja kalendārā gada laikā nav bijušas izmaiņas, informācija dienestā par attiecīgo gadu nav jāiesniedz. Savukārt, ja ir izdarītas izmaiņas, kas ietekmē aktīvo vielu kvalitāti un drošumu, par izmaiņām ir jāpaziņo nekavējoties. Lai nodrošinātu drošu, efektīvu un kvalitatīvu aktīvo vielu ražošanu un izplatīšanu, dienests var apturēt aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju darbību, ja konstatē, ka nekavējoties nav sniegta informācija par izmaiņām, kas ietekmē aktīvo vielu kvalitāti un drošumu. Attiecīgais aktīvo vielu ražotājs, importētājs un izplatītājs drīkst atsākt darbību tikai pēc tam, kad dienests ir pārliecinājies par to, ka aktīvo vielu ražošana, imports un izplatīšana notiek saskaņā ar labas ražošanas vai labas izplatīšanas prakses prasībām.

Projekta 19. punkta daļa, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.14 punktu, paredz dienesta kompetenci anulēt aktīvo vielu ražotāja, importētāja un izplatītāja reģistrāciju un svītrot to ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzes saskaņā ar regulas 2019/6 132. pantu. Ja aktīvo vielu ražotājs, importētājs un izplatītājs neatbilst labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses prasībām, dienests atsaka reģistrāciju vai jau reģistrētu aktīvo vielu ražotājam, importētājam un izplatītājam anulē reģistrāciju.

Projekta 19. punkta daļa, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.15 punktu, paredz pienākumu aktīvo vielu ražotājam, importētājam un izplatītājam ne vien nodrošināt iespēju dienesta amatpersonām jebkurā laikā iekļūt telpās un kontrolēt aktīvo vielu apriti un ar to saistīto dokumentāciju, veikt atbilstības pārbaudes un ņemt paraugus aktīvo vielu kvalitātes kontrolei, bet arī sniegt dienestam informāciju, kas attiecas uz aktīvo vielu labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas prakses atbilstības novērtēšanu un aprites kontroli. Prasība noteikta, lai nodrošinātu to, ka pārbaudāmā persona sadarbojas ar dienestu regulas 2019/6 123. panta 6. punktā noteikto dienesta pienākumu izpildē. 

Projekta 19. punkta daļa, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.16 punktu, paredz, ka dienesta izdevumus par aktīvo vielu ražotāja, importētāja un izplatītāja reģistrēšanu, atbilstības novērtēšanas pārbaudi, izmaiņām reģistrācijas informācijā un labas ražošanas vai labas izplatīšanas prakses sertifikāta izsniegšanu sedz pārbaudāmā persona saskaņā ar Ministru kabineta 2019. gada 17. decembra noteikumiem Nr. 681 "Noteikumi par kārtību, kādā aprēķina un veic maksājumus par Pārtikas un veterinārā dienesta valsts uzraudzības un kontroles darbībām, un maksas pakalpojumiem". Tāpat noteikts, ka dienests reģistrē aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju, kā arī izsniedz labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas prakses sertifikātu pēc tam, kad ir saņēmis samaksu par attiecīgo pakalpojumu.
Problēmas apraksts
Līdz šim visiem aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem bija jāievēro cilvēkiem paredzēto zāļu apriti reglamentējošo normatīvo aktu prasības attiecībā uz labas izplatīšanas prakses ievērošanu un darbības reģistrāciju valsts kompetentajā iestādē. Regulas 2019/6 95. pantā noteiktās prasības aktīvo vielu izplatītājiem pēc būtības neatšķiras no līdz šim piemērotajām prasībām. Aģentūra reģistrēja visus aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus, kā arī novērtēja visu aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju atbilstību labai ražošanas praksei un labai izplatīšanas praksei un izsniedza atbilstošu sertifikātu. Ievērojot regulas 2019/6 95. panta 1. punktu, dienests turpmāk novērtēs aktīvo vielu (kas paredzētas par veterināro zāļu izejvielām) ražotāju un izplatītāju un importētāju atbilstību labai ražošanas praksei un labai izplatīšanas praksei, kā arī reģistrēs attiecīgos aktīvo vielu ražotājus un izplatītājus un importētājus. Vienlaikus regulas 2019/6 95. panta 4. punkts sniedz iespēju dienestam reģistrēt šādus aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus bez atbilstības novērtēšanas pārbaudēm (inspekcijām) uz vietas, ja dienests, izvērtējot riska faktorus un ņemot vērā iesnieguma un dokumentu pārbaudes rezultātus, pārliecinās par ražotāja, importētāja un izplatītāja atbilstību labas ražošanas un labas izplatīšanas prakses prasībām. Par piemēru var minēt aģentūras izsniegtu labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses sertifikātu, kas ietver visas ražotās vai izplatītās aktīvās vielas. Tādējādi iespējams samazināt administratīvo slogu, ko rada vēl viena atbilstības pārbaude uz vietas uzņēmumā, ja šo uzņēmumu jau ir pārbaudījusi un apliecinājusi cita kompetentā iestāde. Vienlaikus dienestam nepieciešama pieeja aģentūras sagatavotajam kontroles ziņojumam un citiem dokumentiem, kas apliecina uzņēmuma atbilstību labas ražošanas vai labas izplatīšanas prakses prasībām.
Risinājuma apraksts
Projekta 19. punkta daļa, kas attiecas uz noteikumu Nr. 319 33.17 un 33.18 punktu, noteic, ka tad, ja aktīvā viela vienlaikus ir paredzēta kā izejviela gan cilvēkiem paredzēto zāļu, gan veterināro zāļu ražošanai un aģentūra jau ir veikusi labas ražošanas prakses vai labas izplatīšanas prakses atbilstības pārbaudi, dienests, izvērtējot risku vismaz saskaņā ar regulas 2019/6 123. panta 3. punktā minētajiem kritērijiem, var pieņemt lēmumu par to, vai aģentūras izsniegtais labas ražošanas prakses sertifikāts vai labas izplatīšanas prakses sertifikāts ir uzskatāms par apliecinājumu attiecīgā aktīvās vielas ražotāja, importētāja vai izplatītāja atbilstībai regulas 2019/6 95. panta 1. punkta prasībām. Ja dienests uzskata, ka aģentūras izsniegtais sertifikāts apliecina aktīvo vielu ražotāja, importētāja vai izplatītāja atbilstību regulas 2019/6 95. panta 1. punkta prasībām, dienests var reģistrēt attiecīgo ražotāju, importētāju vai izplatītāju bez atbilstības pārbaudes inspekciju veidā uz vietas uzņēmumā. Lai novērstu nevajadzīgu administratīvo slogu, aģentūrai pēc dienesta pieprasījuma ir jādod dienestam piekļuve dokumentiem un informācijai, kas saistīta ar attiecīgā uzņēmuma atbilstības pārbaudi un kas nepieciešama, lai dienests pārliecinātos par to, ka uzņēmums atbilst regulas 2019/6 95. panta 1. punkta prasībām.
Problēmas apraksts
Dienests pilda Regulas 2019/6 137. pantā minētās dalībvalsts kompetentās iestādes funkcijas. Regulas 2019/6 123. pants noteic prasības, kuras ievērojot katras dalībvalsts kompetentā iestāde uzrauga visu veterināro zāļu un aktīvo vielu apritē iesaistīto personu, tostarp veterināro zāļu ražotāju, izplatītāju un importētāju un aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju, darbību, kā arī kvalifikācijas prasības kompetentās iestādes amatpersonām. Regulas 2019/6 preambulas 69. apsvērumā paredzēts, ka dalībvalstīm aktīvo vielu labas ražošanas un labas izplatīšanas uzraudzībā ir jāpiemēro ES pārbaužu un informācijas apmaiņu procedūru kopums. ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru apkopojumā paredzēts, ka aktīvo vielu ražotāju atbilstība labas ražošanas prakses prasībām jāpārbauda ne retāk kā reiz trīs gados, savukārt aktīvo vielu izplatītāju un importētāju atbilstība labai izplatīšanas praksei jāpārbauda regulāri, ņemot vērā arī iespējamo risku sabiedrības un dzīvnieku veselībai un videi, bet ne retāk kā reizi piecos gados, lai nodrošinātu drošu, iedarbīgu un kvalitatīvu aktīvo vielu ražošanu un līdz ar to – augstu sabiedrības un dzīvnieku veselības un vides aizsardzības līmeni.
Risinājuma apraksts
 Projekta 20. punktā noteikumi Nr. 319 papildināti ar 35.1 punktu, dienestam paredzot pienākumu nodrošināt aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju regulāru uzraudzību un nosakot, ka aktīvo vielu ražotāju atbilstību labas ražošanas prakses prasībām dienests novērtē ne retāk kā reizi trīs gados, bet aktīvo vielu importētāju un izplatītāju atbilstību labas izplatīšanas prakses prasībām – ne retāk kā reizi piecos gados. Atbilstības novērtēšanu dienests var veikt arī biežāk, ņemot vērā iespējamo risku sabiedrības un dzīvnieku veselībai un videi. Tā kā šī pārbaude uzskatāma par regulārās uzraudzības darbību, kas līdzvērtīga auditam, un aizņem būtisku laiku, kad ražotājam ir jāaptur ražošanas procesi pārbaudes laikā, dienests ar uzņēmēju savlaicīgi vienojas par pārbaudes laiku, tā ļaujot uzņēmējam plānot savus ražošanas procesus un darbības. Savukārt, ja ir aizdomas par pārkāpumiem, dienests ierodas uzņēmumā uz iepriekš nepieteiktie pārbaudi.
Tā kā dienestam un aģentūrai būs jānovērtē un jāuzrauga to aktīvo vielu ražotāji, importētāji un izplatītāji, kuras var izmantot par izejvielām cilvēkiem paredzētām zālēm un veterinārajām zālēm, projekta 21. punktā noteikumi Nr. 319 papildināti ar 35.2 punktu, nosakot pienākumu dienestam un aģentūrai sadarboties uzraudzības un kontroles darbību veikšanā un tā samazinot administratīvo slogu uzņēmējiem. 
Problēmas apraksts
Saskaņā ar noteikumiem Nr. 319  dienests ir izsniedzis labas ražošanas prakses sertifikātus, kas ir spēkā. Noteikumu Nr. 319 2. pielikumā minētais labas ražošanas prakses sertifikāts ir aktualizēts, aizstājot novecojušu ES tiesību aktu atsauces ar atsaucēm uz regulu 2019/6. Tā kā labas ražošanas prakses atbilstības sertifikāta saturs  tiek izteikts jaunā redakcijā, ir jāparedz pārejas periods attiecībā uz sertifikātiem, kas jau ir izsniegti un ir spēkā, lai neradītu situāciju, kad uzņēmējiem izsniegtie sertifikāti zaudē spēku, tā radot uzņēmumiem nepamatotu administratīvo slogu. 
Risinājuma apraksts
Projekta 22. punktā noteikumi Nr. 319 papildināti ar pārejas noteikumu 46. punktu, kas paredz, ka līdz šim dienesta izsniegtie ražotāja labas ražošanas prakses sertifikāti saglabā spēku līdz to derīguma beigām vai līdz situācijai, kad šis sertifikāts tiek atcelts vai anulēts konstatētu neatbilstību dēļ.
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319 informatīvajā atsaucē uz Eiropas Savienības direktīvām ir minēts, ka noteikumos iekļautas tiesību normas no Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktīvas 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm, (turpmāk – direktīva 2001/82) un Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktīvas 2004/28/EK, ar ko groza Direktīvu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (turpmāk – direktīva 2004/28). Tā kā regula 2019/6 atceļ šīs direktīvas, tās ir jāsvītro no informatīvās atsauces.
Risinājuma apraksts
Projekta 23. un 24. punktā precizēta noteikumu Nr. 319 informatīvā atsauce uz ES direktīvām, svītrojot atsauces uz direktīvu 2001/82 un direktīvu 2004/28.
Problēmas apraksts
Noteikumu Nr. 319. 2. pielikumā ir noteikts veterināro zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses sertifikāta paraugs, kurā ir atsauces uz direktīvu 2001/82 un Eiropas Parlamenta un padomes 2004. gada 31. marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru, (turpmāk – regula 726/2004) 33. panta 2. punktu vai  44. panta 3. punktu. 2019. gada 1. janvārī ir stājusies spēkā Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regula (ES) 2019/5, ar kuru groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru, Regulu (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrijā lietojamām zālēm un Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (turpmāk – regula 2019/5). Regula 2019/5 paredz svītrot no regulas 726/2004 veterināro zāļu jomas regulējumu, kas attiecas uz veterināro zāļu novērtēšanas centralizēto procedūru, tostarp regulas  2019/5 1. panta 19. punktā paredzēts svītrot regulas 726/2004  30.–50. pantu, jo šīs prasības noteiktas regulā 2019/6. Tādēļ noteikumu Nr. 319 2. pielikumā ir jāaktualizē atsauces uz ES normatīvajiem aktiem. 
Risinājuma apraksts
Projekta 26. punktā precizēts noteikumu Nr. 319 2. pielikumā dotais veterināro zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses sertifikāta paraugs, aizstājot tajā atsauces uz direktīvu 2001/82 ar atsaucēm uz regulas 2019/6 attiecīgajiem pantiem un svītrojot neaktuālās atsauces uz ES normatīvajiem aktiem.
Problēmas apraksts
ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru apkopojumā paredzēts gan aktīvo vielu reģistrācijas veidlapas, gan aktīvo vielu izplatītāja labas izplatīšanas atbilstības sertifikāta veidlapas paraugs, lai apliecinātu aktīvo vielu izplatītāja atbilstību labai izplatīšanas praksei. Tā kā kompilācijas procedūras nav saistošas uzņēmējiem, nepieciešams noteikumos Nr. 319 noteikt attiecīgo veidlapu paraugus. 
Risinājuma apraksts
Projekta 25. punkts paredz svītrot noteikumu Nr. 319 1. pielikumu, ar ko bija noteikta kontroles ziņojuma veidlapa. Projekta 27. punktā noteikta iesnieguma veidlapa aktīvo vielu ražotāja, importētāja un izplatītāja reģistrēšanai (3. pielikums), bet projekta 28. punktā noteikta arī aktīvo vielu ražotāja, importētāja un izplatītāja reģistrācijas apliecības veidlapa (4. pielikums), kas sagatavota atbilstoši ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru apkopojumā dotajai veidlapai.
Projekta 29. punktā noteikts labas izplatīšanas prakses sertifikāta paraugs atbilstoši ES pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru apkopojumā dotajai veidlapai (5. pielikums). 
Vai ir izvērtēti alternatīvie risinājumi?
Nē
Vai ir izvērtēts prasību un izmaksu samērīgums pret ieguvumiem?
Nē
1.4. Izvērtējumi/pētījumi, kas pamato TA nepieciešamību
1.5. Pēcpārbaudes (ex-post) izvērtējums
Vai tiks veikts?
Nē
1.6. Cita informācija
-
2. Tiesību akta projekta ietekmējamās sabiedrības grupas, ietekme uz tautsaimniecības attīstību un administratīvo slogu
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
2.1. Sabiedrības grupas, kuras tiesiskais regulējums ietekmē, vai varētu ietekmēt
Fiziskās personas
Nē
Juridiskās personas
Veterināro zāļu ražotāji
Par veterināro zāļu izejvielām izmantoto aktīvo vielu ražotāji, importētāji un izplatītāji, kas reģistrējuši savu uzņēmējdarbību Latvijā
Ietekmes apraksts
Precizē prasības veterināro zāļu ražošanai un nosaka prasības aktīvo vielu ražotājiem, importētājiem un izplatītājiem.
2.2. Tiesiskā regulējuma ietekme uz tautsaimniecību
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
2.2.1. uz makroekonomisko vidi:
-
2.2.2. uz nozaru konkurētspēju:
-
2.2.3. uz uzņēmējdarbības vidi:
Nē
2.2.4. uz mazajiem un vidējiem uzņēmējiem:
Nē
2.2.5. uz konkurenci:
Nē
2.2.6. uz nodarbinātību:
Nē
2.3. Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
	Sabiedrības grupa
	Palielinās/samazinās
	Stundas samaksas likme - euro
	Laika patēriņš uz vienību - stundās
	Subjektu skaits
	Cik bieži - reizes gadā
	Administratīvās izmaksas - euro
	Aprēķinu skaidrojums

	Juridiskās personas
	Kopā (juridiskās personas)
	347,76
	

	Veterināro zāļu ražotāji
	neietekmē
	

	

	

	

	
	Prasības nemainās

	Par veterināro zāļu izejvielām izmantoto aktīvo vielu ražotāji, importētāji un izplatītāji, kas reģistrējuši savu uzņēmējdarbību Latvijā
	palielinās
Vērtības nozīme:
	14,49
euro/h
	8,00
stundas
	3
uzņēmumi
	1,0
dokumentu sagatavošana un iesniegšana dienestā
	347,76
	Iesniegums reģistrācijai ir jāiesniedz, reģistrējot uzņēmumu dienestā vai reģistrējot izmaiņas iesniegumā norādītajā informācijā. Pēc reģistrācijas nav noteikts regulārs informācijas sniegšanas pienākums. Iesniegums un tam pievienotie dokumenti sagatavojami un iesniedzami dienestā elektroniski. Administratīvo slogu veido uzņēmuma darbinieka laika patēriņš, sagatavojot iesniegumu un tam pievienotos dokumentus un to iesniedzot elektroniskā formātā. Aprēķinā izmantota vidējā darba samaksa farmaceitisko pamatvielu un farmaceitisko preparātu ražošanas jomā 2023. gadā (dati no CSP).

	Kopā
	347,76
	


2.4. Atbilstības izmaksu monetārs novērtējums
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
3. Tiesību akta projekta ietekme uz valsts budžetu un pašvaldību budžetiem
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
Cita informācija
-
4. Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
4.1. Saistītie tiesību aktu projekti
4.1.1. Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumi Nr. 326 "Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi"
Pamatojums un apraksts
Tiks sagatavoti grozījumi Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumos Nr. 326 "Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi", lai noteiktu aktīvo vielu izplatīšanas un importēšanas kārtību, izpildot Farmācijas likuma 5. panta 23. punktā minētā deleģējuma Ministru kabinetam daļu, kas nav iekļauta noteikumos Nr. 319. 
Atbildīgā institūcija
Zemkopības ministrija
4.1.2. Farmācijas likums
Pamatojums un apraksts
Ir uzsākta likumprojekta "Grozījumi Farmācijas likumā" izstrāde, lai precizētu tiesību normas attiecībā uz dzīvniekiem lietoto zāļu uzskaiti, kā arī precizētu deleģējumu Ministru kabinetam attiecībā uz veterināro zāļu un aktīvo vielu ražošanu, izplatīšanu un importēšanu.
Atbildīgā institūcija
Zemkopības ministrija
4.2. Cita informācija
Saeimā tiek izskatīts likumprojekts "Grozījumi Farmācijas likumā" (505 - Lp14), kas precizē tiesību normas attiecībā uz veterināro zāļu ražotājiem un aktīvo vielu ražotājiem, izplatītājiem un importētājiem.
5. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
5.1. Saistības pret Eiropas Savienību
Vai ir attiecināms?
Jā
ES tiesību akta CELEX numurs
32019R0006
ES tiesību akta datums, izdevējinstitūcija, numurs, veids un nosaukums
Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regula (ES) 2019/6 par veterinārajām zālēm un ar ko atceļ direktīvu 2001/82 EK
Apraksts
Ieviestas regulas 2019/6 4. panta 3. punkta, VI nodaļas un 123. un 132. panta prasības.
ES tiesību akta CELEX numurs
32021R1280
ES tiesību akta datums, izdevējinstitūcija, numurs, veids un nosaukums
Komisijas 2021. gada 2. augusta Īstenošanas regula (ES) 2021/1280 par pasākumiem attiecībā uz tādu aktīvo vielu labu izplatīšanas praksi, kuras izmanto par veterināro zāļu izejvielām, saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6
Apraksts
Ieviestas regulas 2021/1289 prasības kopumā.
Regula 2021/1280 paredz labas izplatīšanas prakses prasības, kas attiecas uz aktīvo vielu izplatītājiem, un šī regula ir jāpiemēro kopumā. Lai nodrošinātu vieglāk uztveramu noteikumu Nr. 319 tekstu, atsauce uz regulu 2021/1280 ir aizstāta ar atsauci uz labas izplatīšanas prakses prasībām. 
5.2. Citas starptautiskās saistības
Vai ir attiecināms?
Nē
5.3. Cita informācija
Apraksts
-
5.4. 1. tabula. Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem
	Attiecīgā ES tiesību akta datums, izdevējinstitūcija, numurs, veids un nosaukums
	Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regula (ES) 2019/6 par veterinārajām zālēm un ar ko atceļ direktīvu 2001/82 EK

	ES TA panta numurs
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš A minēto
	Tiek pārņemts pilnībā vai daļēji
	Vai B minētais paredz stingrākas prasības un pamatojums

	A
	B
	C
	D

	4. panta 3. punkts
	Tiesību akta projekta 3. punkts
(noteikumu Nr. 319 2.3. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	88. pants
	Tiesību akta projekta 26. punkts
(noteikumu Nr. 319 2. pielikums)
	Pārņemtas daļēji
Pārējās prasības ieviestas ar Ministru kabineta 2011.gada 11.janvāra noteikumu Nr.35 "Kārtība, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai" 2. pielikumu un Ministru kabineta 2016. gada 31. maijā noteikumu Nr. 326 "Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi" 27. punktu.
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	93. panta 1. punkts
	Tiesību akta projekta 4. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.1. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	93. panta 1. punkta "d" apakšpunkts
	Tiesību akta projekta 4. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.3. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	93. panta 1. punkta "j" apakšpunkts
	Tiesību akta projekta
26. punkts
(noteikumu Nr. 319 2. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	93. panta 2. punkts
	Tiesību akta projekta 26. punkts
(noteikumu Nr. 319 2. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	94. panta 1. punkts
	Tiesību akta projekta 15. punkts
(noteikumu Nr. 319 29.2. apakšpunkts) un

26. punkts
(noteikumu Nr. 319 2. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	94. panta 4. punkts
	Tiesību akta projekta 26. punkts
(noteikumu Nr. 319 2. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	95. pants
	Tiesību akta projekta  19. punkts
(noteikumu Nr. 319 
33.113. apakšpunkts)
un

28. punkts
(noteikumu Nr. 319 4. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	95. panta 1. punkts
	Tiesību akta projekta 5. punkts
(noteikumu Nr. 319
611., 612. un 615. apakšpunkts),
 
19. punkts
(noteikumu Nr. 319  33.1 punkts, 33.2 punkts, 33.41. un 33.42. apakšpunkts, 33.17 punkts)
un

29. punkts
(noteikumu Nr. 319 5. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	95. panta 3. punkts
	Tiesību akta projekta 5. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.12. apakšpunkts) un

19. punkts
(noteikumu Nr. 319 33.1 punkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	95. panta 4. punkts
	Tiesību akta projekta 19. punkts
(noteikumu Nr. 319 33.32. un 33.51. apakšpunkts) un

29. punkts
(noteikumu Nr. 319 5. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	95. panta 5. punkts
	Tiesību akta projekta 5. punkts
(noteikumu Nr. 319 612. apakšpunkts) un

19. punkts
(noteikumu Nr. 319 33.10 punkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	95. panta 8. punkts
	Tiesību akta projekta 29. punkts
(noteikumu Nr. 319 5. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	96. panta 1. punkts
	Tiesību akta projekta 4. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.6. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	96. panta 2. punkts
	Tiesību akta projekta 4. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.7. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	97. panta 1.– 4. punkts
	Tiesību akta projekta 6. punkts
(noteikumu Nr. 319 7. punkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	97. panta 6., 7., 9. un 10. punkts
	Tiesību akta projekta 4. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.8. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	97. panta 8. punkts
	Tiesību akta projekta 4. punkts
(noteikumu Nr. 319 6.8. apakšpunkts) un

11. punkts
(noteikumu Nr. 319 16.4. apakšpunkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	123. pants
	Tiesību akta projekta 20. punkts (noteikumu Nr. 319 35.1 punkts),

26. punkts (noteikumu Nr. 319 2. pielikums) un

29. punkts (noteikumu Nr. 319 5. pielikums)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	123. panta 3. punkts
	Tiesību akta projekta 19. punkts
(noteikumu Nr. 319 33.2 punkts, 33.31.,  33.32. un 33.112. apakšpunkts) 
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	123. panta 6. punkts
	Tiesību akta projekta 19. punkts
(noteikumu Nr. 319 33.31., 33.32. un 33.52. apakšpunkts, 33.6 punkts,  33.112. apakšpunkts un 33.15 punkts) un

20. punkts
(noteikumu Nr. 319 35.1 punkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	123. panta 7. punkts
	Tiesību akta projekta 14. punkts 
(noteikumu Nr. 319 28. punkts) un 

19. punkts (noteikumu Nr. 319 33.7 punkts)
	Pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu projekta punkts neparedz stingrākas prasības kā ES tiesību aktā.

	132. pants
	Tiesību akta projekta 19. punkts
(noteikumu Nr. 319 33.14 punkts)
	Pārņemtas 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?
	Regulas 2019/6  4., 93.–96., 123. un 132. pantā nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību normas.
Regulas 2019/6 88. pantā noteiktā rīcības brīvība dalībvalstij noteikt, ka ražošanas atļauja nav nepieciešama veterināro zāļu noformējuma sagatavošanai, sadalīšanai vai pārveidošanai, ja minētos procesus īsteno tikai mazumtirdzniecībā tieši sabiedrībai, ieviesta ar Ministru kabineta 2016. gada 31. maija noteikumu Nr. 326 "Veterināro zāļu izplatīšanas un kontroles noteikumi" 27. punktu.
Regulas 97. panta 5. punkts paredzēto rīcības brīvību valsts kompetentajai iestādei noteikt administratīvās procedūras, lai pārbaudītu, vai kvalificētā persona atbilst 97. panta 2. un 4. punkta nosacījumiem, dienests ir izmantojis, izstrādājot iekšējās procedūras, kā pārbaudīt, vai veterināro zāļu ražotājs izpilda regulas 2019/6  VI nodaļas prasības, tostarp, vai kvalificētā persona atbilst regulas 2019/6 97. panta 2. un 3. punkta prasībām.
Līdz šim ieviestās, no ES tiesību normām izrietošās prasības netiek mainītas un ietekmētas vai nepārņemtas.

	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
	Noteikumu projekts nesatur nacionālās tehniskās prasības un nav paziņojams EK kā tehnisko noteikumu projekts atbilstoši Ministru kabineta 2010. gada 23. februāra instrukcijas Nr. 1 "Kārtība, kādā valsts pārvaldes iestādes sniedz informāciju par tehnisko noteikumu projektu" 4.1. apakšpunktam.

	Cita informācija
	Nav

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, izdevējinstitūcija, numurs, veids un nosaukums
	Komisijas 2021. gada 2. augusta Īstenošanas regula (ES) 2021/1280 par pasākumiem attiecībā uz tādu aktīvo vielu labu izplatīšanas praksi, kuras izmanto par veterināro zāļu izejvielām, saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6

	ES TA panta numurs
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš A minēto
	Tiek pārņemts pilnībā vai daļēji
	Vai B minētais paredz stingrākas prasības un pamatojums

	A
	B
	C
	D

	Visa regula
	Tiesību akta projekta 5. punkts 
(noteikumu Nr. 319 6.13. apakšpunkts),

19. punkts (noteikumu Nr. 319 33.31, 33.32, 33.51., 33.62., 33.92., 33.93., 33.112., 33.121., 33.132.2. un 33.141. apakšpunkts, 33.15 un 33.17punkts),

20. punkts
(noteikumu Nr. 319 35.1 punkts) un

29. punkts (noteikumu Nr. 319 5. pielikums)
	Pārņemtas 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 nav paredzēta rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

	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
	Noteikumu projekts nesatur nacionālās tehniskās prasības un nav paziņojams EK kā tehnisko noteikumu projekts atbilstoši Ministru kabineta 2010. gada 23. februāra instrukcijas Nr. 1 "Kārtība, kādā valsts pārvaldes iestādes sniedz informāciju par tehnisko noteikumu projektu" 4.1. apakšpunktam.

	Cita informācija
	Nav


6. Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas un sabiedrības līdzdalības process
Sabiedrības līdzdalība uz šo tiesību akta projektu neattiecas
Nē
6.1. Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
Valsts un pašvaldību institūcijas
Pārtikas un veterinārais dienests
Nevalstiskās organizācijas
Nē
Cits
Nē
6.2. Sabiedrības līdzdalības organizēšanas veidi
Veids
Publiskā apspriešana
Saite uz sabiedrības līdzdalības rezultātiem
Sabiedrības līdzdalība notika no 7.11.2023. līdz 23.11.2023. (https://vktap.mk.gov.lv/legal_acts/headers/26ab061d-a72d-4b69-b1d5-cf64e36e71ca/public_participations)
6.3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
Nav saņemti ne iebildumi, ne priekšlikumi.
6.4. Cita informācija
Cita informācija
Noteikumu projekts 07.11.2023. tika nosūtīts saskaņošanai sociālajiem partneriem – biedrībai "Latvijas veterinārārstu biedrība" un "Latvijas Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācija", un no tām nav saņemti ne iebildumi, ne priekšlikumi.
7. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
7.1. Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
Institūcijas
Zāļu valsts aģentūra
Pārtikas un veterinārais dienests
7.2. Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
Vai projekts skar šo jomu?
Jā
	Sabiedrības grupa
	Palielinās/samazinās
	Stundas samaksas likme - euro
	Laika patēriņš uz vienību - stundās
	Subjektu skaits
	Cik bieži - reizes gadā
	Administratīvās izmaksas - euro
	Aprēķinu skaidrojums

	Zāļu valsts aģentūra
	neietekmē
	

	

	

	

	
	Zāļu valsts aģentūras funkcijas nemainās

	Pārtikas un veterinārais dienests
	palielinās
Vērtības nozīme:
	43,75
euro
	20,00
stundas
	2
uzņēmums
	1,0
inspekcija
	1 750,00
	Laiks, kas pavadīts, veicot atbilstības pārbaudes (inspekcijas) uzņēmumā uz vietas pirms aktīvo vielu ražotāju, izplatītāju un importētāju reģistrācijas, un laiks, ko dienesta inspektori pavada, ievadot ES ražošanas un vairumtirdzniecības datubāzē informāciju par reģistrēto uzņēmumu

	Kopā
	1 750,00
	


7.3. Atbilstības izmaksu monetārs novērtējums
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
7.4. Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām un institucionālo struktūru
	Ietekme
	Jā/Nē
	Skaidrojums

	1. Tiks veidota jauna institūcija
	Nē
	-

	2. Tiks likvidēta institūcija
	Nē
	-

	3. Tiks veikta esošās institūcijas reorganizācija
	Nē
	-

	4. Institūcijas funkcijas un uzdevumi tiks mainīti (paplašināti vai sašaurināti)
	Jā
	Dienestam ir jauna funkcija – aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju atbilstības labai izplatīšanas praksei novērtēšana un aktīvo vielu ražotāju, importētāju un izplatītāju reģistrēšana

	5. Tiks veikta iekšējo institūcijas procesu efektivizācija
	Nē
	-

	6. Tiks veikta iekšējo institūcijas procesu digitalizācija
	Nē
	-

	7. Tiks veikta iekšējo institūcijas procesu optimizācija
	-
	-

	8. Cita informācija
	Nē
	-


7.5. Cita informācija
Cita informācija
-
8. Horizontālās ietekmes
8.1. Projekta tiesiskā regulējuma ietekme
8.1.1. uz publisku pakalpojumu attīstību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.2. uz valsts un pašvaldību informācijas un komunikācijas tehnoloģiju attīstību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.3. uz informācijas sabiedrības politikas īstenošanu
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.4. uz Nacionālā attīstības plāna rādītājiem
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.5. uz teritoriju attīstību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.6. uz vidi
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.7. uz klimatneitralitāti
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.8. uz iedzīvotāju sociālo situāciju
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.9. uz personu ar invaliditāti vienlīdzīgām iespējām un tiesībām
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.10. uz dzimumu līdztiesību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.11. uz veselību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.12. uz cilvēktiesībām, demokrātiskām vērtībām un pilsoniskās sabiedrības attīstību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.13. uz datu aizsardzību
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.14. uz diasporu
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.15. uz profesiju reglamentāciju
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.1.16. uz bērna labākajām interesēm
Vai projekts skar šo jomu?
Nē
8.2. Cita informācija
Cita informācija
-

