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[bookmark: OLE_LINK10]Informatīvais ziņojums
[bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK81]“Par veterināro zāļu kvalitātes kontroles oficiālo laboratoriju”
	
I. Ievads

[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK21]	1. Informatīvā ziņojuma sagatavošanas mērķis ir noteikt veterināro zāļu kvalitātes kontroles oficiālo laboratoriju (turpmāk – oficiālā laboratorija), lai nodrošinātu veterināro zāļu kvalitātes kontroli un tai nepieciešamo finansējumu.

II. Vispārīga informācija

2. Tiesiskais regulējums
[bookmark: OLE_LINK46]	2.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regulā (ES) 2019/6 par veterinārajām zālēm un ar ko atceļ Direktīvu 2001/82 (turpmāk – regula 2019/6) noteikti augsti veterināro zāļu kvalitātes, drošuma un iedarbīguma standarti, lai risinātu kopīgas problēmas sabiedrības un dzīvnieku veselības un vides aizsardzībā Eiropas Savienībā (turpmāk – ES). Veterinārās zāles var laist ES tirgū, ja tām ir piešķirta tirdzniecības atļauja un ir pierādīta to kvalitāte, drošums un iedarbīgums. Veterināro zāļu kvalitāte ir kontrolējama ikvienā veterināro zāļu aprites posmā no novērtēšanas un ražošanas līdz piegādei galalietotājam, lai garantētu drošu, iedarbīgu un kvalitatīvu veterināro zāļu pieejamību dzīvniekiem. Regulā 2019/6 paredzēti pienākumi gan valstu kompetentajam iestādēm, gan tirdzniecības atļaujas turētājiem, gan ražotājiem nodrošināt veterināro zāļu kvalitātes kontroli. Savukārt oficiālajai laboratorijai ir jāsniedz atbalsts valstu kompetentajām iestādēm, kontrolējot veterināro zāļu kvalitāti. Oficiālās laboratorijas izvēle ir valsts pārziņā, lai visefektīvāk nodrošinātu regulas 2019/6 prasību izpildi attiecībā uz veterināro zāļu kvalitātes kontroli:
[bookmark: OLE_LINK56][bookmark: OLE_LINK55]a) regulas 2019/6 69. apsvērumā noteikts, ka kompetentajām iestādēm, kontrolējot veterināro zāļu ražotājus un izplatītājus vairumtirdzniecībā, par pamatu ir jāizmanto Savienības pārbaužu un informācijas apmaiņas procedūru apkopojums[footnoteRef:1] (minēts Farmācijas likuma 14.1 pantā kā Eiropas Zāļu aģentūras publicētais un Eiropas Komisijas apstiprinātais procedūru apkopojums Eiropas Savienības pārbaudēm un informācijas apmaiņai[footnoteRef:2]). Šajā procedūru apkopojuma 1. daļas 17. punktā noteikts pienākums dalībvalsts kompetentajai iestādei gan zāļu, gan veterināro zāļu jomā izveidot un uzturēt sadarbību ar savas valsts oficiālo laboratoriju, kas darbojas Vispārējā Eiropas Oficiālo zāļu kontroles laboratoriju (turpmāk – OMCL) tīklā, lai apmainītos ar informāciju par zāļu kvalitāti valsts tirgū, kā arī īpaši apstiprinātā programmā noteikt veterināro zāļu, aktīvo vielu un citu veterināro zāļu izejmateriālu paraugu ņemšanas procesus; [1:  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information ]  [2:  https://titania.saeima.lv/LIVS14/SaeimaLIVS14.nsf/0/C4AA03BD8284FAD4C2258AB500282F2B?OpenDocument ] 

[bookmark: OLE_LINK49]b) regulas 2019/6 29. pants paredz pienākumu veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas pieteikuma iesniedzējam pēc kompetentās iestādes pieprasījuma iesniegt ES references laboratorijai, oficiālajai zāļu kontroles laboratorijai vai kādai dalībvalsts minētajā nolūkā noteiktai laboratorijai paraugus, kas ir vajadzīgi, lai testētu veterinārās zāles, to izejvielas un pēc nepieciešamības arī to starpproduktus vai citas to sastāvā esošas vielas nolūkā nodrošināt, ka ražotāja izmantotā un pieteikuma dokumentos aprakstītā kontroles metodika ir apmierinoša, kā arī pārbaudītu, vai attiecībā uz produktīviem dzīvniekiem paredzētām veterinārajām zālēm analītiskā noteikšanas metode, ko pieteikuma iesniedzējs iesaka atliekvielu izzušanas testu vajadzībām, ir apmierinoša un piemērota tam, lai ar to noteiktu atliekvielu daudzuma klātbūtni dzīvnieku izcelsmes produktos. 
[bookmark: OLE_LINK78][bookmark: OLE_LINK36]ES un valsts references laboratorija tiek noteikta attiecībā uz zāļu atliekvielu kontroli saskaņā ar regulu 2017/625[footnoteRef:3] (turpmāk – regula 2017/625). Citi veterināro zāļu jautājumi neattiecas uz regulas 2017/625 darbības jomu; [3:  Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 15. marta Regula (ES) 2017/625 par oficiālajām kontrolēm un citām oficiālajām darbībām, kuras veic, lai nodrošinātu, ka tiek piemēroti pārtikas un barības aprites tiesību akti, noteikumi par dzīvnieku veselību un labturību, augu veselību un augu aizsardzības līdzekļiem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktīvas 98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atceļ Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktīvas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un 97/78/EK un Padomes Lēmumu 92/438/EEK] 

[bookmark: OLE_LINK43][bookmark: OLE_LINK14]	c) regulas 2019/6 123. pants paredz pienākumu dalībvalsts kompetentajai iestādei veikt veterināro zāļu apritē iesaistīto personu kontroli, tostarp ražoto un izplatīto zāļu kvalitātes kontroli un monitoringu. Šo kontroļu laikā dalībvalsts kompetentajai iestādei ir jāņem veterināro zāļu paraugi un tie jānosūta uz neatkarīgu kvalitātes kontroli oficiālajā laboratorijā vai kādā laboratorijā, ko šim nolūkam noteikusi dalībvalsts; 
d) regulas 2019/6 128. pants paredz pienākumu imunoloģisko veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas turētājam pēc kompetentās iestādes pieprasījuma attiecīgās zāles pirms laišanas tirgū iesniegt oficiālā zāļu kontroles laboratorijā kvalitātes kontrolei, ja tas nepieciešams ar cilvēku vai dzīvnieku veselību saistītu iemeslu dēļ.
[bookmark: OLE_LINK53]	2.3. Farmācijas likuma 12. panta pirmās daļas 5. punktā noteikta Pārtikas un veterinārā dienesta (turpmāk – PVD) kompetence nodrošināt veterināro zāļu kvalitātes kontroli, bet nav noteikta oficiālā laboratorija. Savukārt Farmācijas likuma 14.1 pantā noteikts, ka kompetentās iestādes, veicot zāļu un veterināro zāļu, un aktīvo vielu labas ražošanas prakses un labas izplatīšanas prakses kontroli, ievēro Eiropas Zāļu aģentūras publicēto un Eiropas Komisijas apstiprināto procedūru apkopojumu ES pārbaudēm un informācijas apmaiņai (turpmāk – EK procedūru apkopojums ES pārbaudēm un informācijas apmaiņai). 
2.4. Ministru kabineta 2024. gada 30. janvāra sēdes protokollēmuma Nr. 5 11.§ “Grozījumi Farmācijas likumā” 4. punkts paredz pienākumu Zemkopības ministrijai sadarbībā ar Veselības ministriju sagatavot un zemkopības ministram līdz 2024. gada 31. decembrim iesniegt Ministru kabinetā informatīvo ziņojumu par veterināro zāļu kvalitātes kontroles oficiālās laboratorijas noteikšanu, lai nodrošinātu veterināro zāļu kvalitātes ekspertīzi, kā arī veterināro zāļu kvalitātes ekspertīzei nepieciešamo finansējumu.

[bookmark: OLE_LINK25]3. Veterināro zāļu aprite Latvijā	
3.1. Latvijas Veterināro zāļu reģistrā ir iekļauts 1410 veterināro zāļu[footnoteRef:4], tajā skaitā [4:  https://registri.pvd.gov.lv/vz/dati? ] 

a) 1139 veterinārās zāles, ko reģistrējis PVD (tostarp paredzētas paralēlajai tirdzniecībai); 
b) 271[footnoteRef:5] zāles, kas reģistrētas centralizētajā procedūrā, pamatojoties uz Eiropas Komisijas lēmumu. [5:  https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm] 

3.2. Veterinārās zāles ražo un importē
[bookmark: OLE_LINK2]a) divi veterināro zāļu ražotāji[footnoteRef:6], kas saņēmuši speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu ražošanai; [6:  https://registri.pvd.gov.lv/cr/dati?q=Registr ] 

b) seši cilvēkiem paredzēto zāļu ražotāji[footnoteRef:7], kas vienlaikus ražo veterinārās zāles (ir saņēmuši speciālo atļauju (licenci) zāļu ražošanai ar speciālās darbības nosacījumu “veterināro zāļu ražošana”). [7:  https://dati.zva.gov.lv/fdu-registrs/info ] 

3.3. Veterinārās zāles vairumtirdzniecībā izplata:
a) 22 veterināro zāļu izplatītāji vairumtirdzniecībā[footnoteRef:8] (saņēmuši speciālo atļauju (licenci) veterināro zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai)); [8:  https://registri.pvd.gov.lv/cr/dati?q=Registr ] 

b) pieci veterināro narkotisko un psihotropo zāļu izplatītāji vairumtirdzniecībā (saņēmuši speciālo atļauju (licenci) veterināro narkotisko un psihotropo zāļu izplatīšanai vairumtirdzniecībā);
c) 14 cilvēkiem paredzēto zāļu izplatītāji vairumtirdzniecībā[footnoteRef:9], kuri izplata veterinārās zāles (saņēmuši speciālo atļauju (licenci) zāļu lieltirgotavas atvēršanai (darbībai) ar speciālās darbības nosacījumu – veterināro zāļu izplatīšana). [9:  https://dati.zva.gov.lv/fdu-registrs/info ] 

3.4. Veterinārās zāles mazumtirdzniecībā izplata
a) 170 veterinārās aptiekas[footnoteRef:10] (saņēmušas speciālo atļauju (licenci) veterinārās aptiekas atvēršanai (darbībai)); [10:  https://registri.pvd.gov.lv/cr/dati?q=Registr ] 

[bookmark: OLE_LINK15]b) 181 vispārēja jeb atvērtā tipa aptieka, kas izplata veterinārās zāles (saņēmušas speciālo atļauju (licenci) aptiekas atvēršanai (darbībai) ar speciālās darbības nosacījumu “veterināro zāļu izplatīšana”).
3.5. Veterinārās zāles dzīvniekiem lieto 339 veterinārmedicīniskās prakses iestādes[footnoteRef:11]. [11:  https://pakalpojumi.pvd.gov.lv/lv/ipvd/objects?ipvd_objects_search_form ] 

3.6. Dzīvnieku un novietņu skaits (14.06.2024. dati)[footnoteRef:12]:  [12:  https://registri.ldc.gov.lv/pub_stat2/pub_stat2.ph ] 

a) 369 845 liellopi 12 443 novietnēs;
[bookmark: OLE_LINK19]b) 304 600 cūku 2552 novietnēs;
c) 6 050 193 mājputni 6480 novietnēs;
d) 94 837 aitas 2247 novietnēs;
e) 10 712 kazu 1378 novietnēs. 

[bookmark: OLE_LINK26]4. Zemkopības ministrijas kompetence veterināro zāļu apritē
	Zemkopības ministrija ir vadošā valsts pārvaldes iestāde lauksaimniecības, meža un zivsaimniecības nozarē un izstrādā lauksaimniecības, meža nozares un zivsaimniecības politiku, tostarp dzīvnieku veselības un veterināro zāļu jomā. Zemkopības ministrija atbilstoši savai kompetencei īsteno valsts politiku veterināro zāļu jomā, kā arī organizē dzīvniekiem paredzēto zāļu apriti reglamentējošo normatīvo aktu projektu sagatavošanu un normatīvo aktu izpildes kontroli.

5. PVD kompetence veterināro zāļu apritē
[bookmark: OLE_LINK16]	5.1. PVD ir Zemkopības ministrijas pārraudzībā esoša valsts iestāde, kas atbild par veterināro zāļu aprites uzraudzību. Tā ietver veterināro zāļu novērtēšanu un reģistrēšanu, veterināro zāļu kvalitātes kontroli, veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšanu, reģistrēšanu vai licencēšanu, farmakovigilances uzraudzību, ātrās reaģēšanas ziņojumu apstrādi par kvalitātes defektiem vai viltotām veterinārajam zālēm, kā arī veterināro zāļu un cilvēkiem paredzēto zāļu lietošanas uzraudzību dzīvniekiem. PVD pilda regulā 2019/6 minētās kompetentās iestādes funkcijas. 
	5.2. Izdevumus par PVD sniegtajiem maksas pakalpojumiem sedz pakalpojuma saņēmējs 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”. 

6. Valsts iestāžu kompetence narkotisko un psihotropo veterināro zāļu un vielu apritē
	6.1. Veselības ministrija koordinē narkotisko un psihotropo vielu un zāļu ierobežošanas politikas izstrādi un ieviešanu.
[bookmark: OLE_LINK18]	6.2. Zemkopības ministrija izstrādā veterināro narkotisko un psihotropo zāļu un vielu aprites un kontroles politiku, kā arī organizē un koordinē šīs politikas īstenošanu.
6.3. PVD uzrauga un kontrolē veterinārmedicīniskās prakses iestādes un praktizējošos veterinārārstus, kas veic darbības ar narkotiskajām un psihotropajām vielām un zālēm, kā arī izvērtē narkotiskajās un psihotropajās zālēs iekļauto vielu un zāļu lietošanas dzīvniekiem atbilstību normatīvo aktu prasībām.
6.4. Zāļu valsts aģentūra (turpmāk – ZVA) izsniedz licences narkotisko un psihotropo zāļu ražošanai un izplatīšanai vairumtirdzniecībā, atļaujas narkotisko un psihotropo zāļu un vielu ievešanai, izvešanai, izplatīšanai, tranzītam, kā arī izmantošanai medicīniskiem un veterinārmedicīniskiem zinātniskiem pētījumiem, fizikālo un ķīmisko īpašību noteikšanai un apmācībai. 
ZVA veic narkotisko un psihotropo vielu un zāļu patēriņa aprēķinu analīzi, iesniedz Apvienoto Nāciju organizācijas Starptautiskajai narkotiku kontroles padomei apstiprināšanai narkotisko un psihotropo vielu gada patēriņa kvotu, kā arī ceturkšņa un gada statistikas pārskatus par narkotisko un psihotropo vielu apriti.
[bookmark: OLE_LINK34]6.5. Veselības inspekcija uzrauga un kontrolē cilvēkiem paredzēto zāļu un veterināro zāļu izplatītājus vairumtirdzniecībā, ražotājus un importētājus un aptiekas, kuras veic darbības ar narkotiskajām un psihotropajām vielām un zālēm, kā arī kontrolē narkotisko un psihotropo zāļu izmantošanu ārstniecības procesa nodrošināšanā.
6.6. Slimību profilakses un kontroles centrs koordinē un īsteno pasākumus atkarību izraisošo vielu lietošanas profilaksei, izvērtē narkotiskās un psihotropās vielas un sniedz priekšlikumus narkotisko un psihotropo vielu ierobežošanas politikas veidošanai.

7. ZVA kompetence
	ZVA ir Veselības ministrijas pārraudzībā esoša valsts iestāde, kas novērtē un reģistrē cilvēkiem paredzētās zāles, veic zāļu kvalitātes ekspertīzi, veido un aktualizē Latvijas zāļu reģistru, veic farmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšanu, reģistrēšanu vai licencēšanu, kā arī citas Farmācijas likumā, likumā “Par narkotisko un psihotropo zāļu un vielu likumīgās aprites kārtību” un citos normatīvajos aktos noteiktās funkcijas un uzdevumus. 
7.1. ZVA kompetence cilvēkiem paredzēto zāļu kvalitātes kontrolē:
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK7]	7.1.1. ZVA Zāļu ekspertīzes laboratorija (turpmāk – ZVA laboratorija) veic cilvēkiem paredzēto zāļu kvalitātes kontroli (testēšanu), izņemot radiofarmaceitiskajiem un imunoloģiskiem preparātiem un zālēm, kas iegūtas no cilvēka asinīm un plazmas (bioloģiskās zāles). ZVA laboratorija nodrošina zāļu paraugu kontroli Latvijā un ārvalstīs ražoto zāļu testēšanu, lai noteiktu zāļu paraugu atbilstību reģistrācijai iesniegtās dokumentācijas prasībām saskaņā ar Ministru kabineta 2003. gada 2. oktobra rīkojumu Nr. 626 “Par zāļu kvalitātes kontroles institūcijām, kuras ir tiesīgas dot oficiālu atzinumu par zāļu kvalitātes kontroles rezultātiem”.
[bookmark: OLE_LINK51]	ZVA laboratoriju saskaņā ar ISO/IEC 17025 standartu ir akreditējis Latvijas Nacionālais akreditācijas birojs. Eiropas Padomes Eiropas Zāļu un veselības aprūpes kvalitātes direktorāts (EDQM) ir izsniedzis apliecinājumu par ZVA laboratorijas atbilstību ISO standartiem un starptautiskām kvalitātes prasībām. ZVA laboratorijas kvalitātes vadības sistēma ir atbilstoša standartam ISO/IEC 17025, attiecīgajām Eiropas farmakopejas sadaļām, kvalitātes vadības vadlīnijām un Vispārējā Eiropas Oficiālo zāļu kontroles laboratoriju tīkla atsauces dokumentam.
ZVA laboratorijas funkcijas ir nodrošināt zāļu paraugu kvalitātes ekspertīzi, kā arī aptiekā iegūtā attīrītā ūdens paraugu atlasi un testēšanu. Lai īstenotu minētās funkcijas, ZVA laboratorija pilda šādus uzdevumus:
1) veic Latvijā un ārvalstīs ražoto zāļu testēšanu, izmantojot fizikāli ķīmiskās un farmakotehniskās metodes un nosakot zāļu paraugu atbilstību zāļu reģistrācijai iesniegtajai dokumentācijai;
2) veic zāļu testēšanu pēc Veselības inspekcijas, citu valsts institūciju un fizisko personu pieprasījuma;
3) veic zāļu arbitrāžas analīzes;
4) veic aptiekā iegūtā attīrītā ūdens testēšanu atbilstoši Eiropas farmakopejas prasībām;
5) izsniedz testēšanas pārskatus;
6) pēc aptieku pieprasījuma pagatavo titrētus šķīdumus, indikatorus un reaktīvus;
7) piedalās centralizēti reģistrēto zāļu testēšanās programmā;
8) piedalās Eiropas zāļu tirgus uzraudzības programmā;
9) piedalās savstarpējās atzīšanas procedūrā un decentralizētajā procedūrā reģistrēto zāļu testēšanas programmā;
10) piedalās nacionālajā procedūrā reģistrēto zāļu testēšanā, pamatojoties uz noslēgto vienošanos starp ZVA un attiecīgajām Igaunijas un Lietuvas kompetentajām iestādēm par kopēju procedūru zāļu kvalitātes uzraudzības jomā;
11) piedalās profesionālā līmeņa pārbaudes programmās (starplaboratoriju salīdzinošā testēšanā).
ZVA laboratorija pārstāv Latviju starptautiskajā OMCL tīklā.[footnoteRef:13] ZVA laboratorija zāļu kvalitātes kontrolē saskaņā ar OMCL vadlīnijām.  [13: https://www.edqm.eu/en/omcl-network] 

7.1.2. ZVA neveic veterināro zāļu kvalitātes kontroli. 
7.1.3. Izdevumus par cilvēkiem paredzēto zāļu kvalitātes kontroli sedz pakalpojuma saņēmējs saskaņā ar Ministru kabineta 2024.gada 18.decembra noteikumiem Nr. 895 “Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādis”.

8. Valsts zinātniskā institūta “Pārtikas drošības, dzīvnieku veselības un vides zinātniskā institūts “BIOR”” (turpmāk – BIOR) kompetence
[bookmark: OLE_LINK77][bookmark: OLE_LINK79]8.1. BIOR ir zemkopības ministra pārraudzībā esošs valsts zinātniskais institūts, kas ir valsts nozīmes pētniecības centrs un kura kompetences jomas ir sabiedrības un vides veselība, ķīmija un vides ķīmija, veterinārmedicīna un ūdens bioloģisko resursu saglabāšana. Tāpat BIOR pilda valsts deleģētos uzdevumus (riska zinātniskā novērtēšana pārtikas aprites un dzīvnieku veselības un sabiedrības veselības jomā, Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādes nacionālā kontaktpunkta funkcijas, nacionālās kompetentās organizācijas funkcijas ģenētiski modificētu organismu jomā, valsts uzraudzības un kontroles iestādēm nepieciešamo datu vākšanu sabiedrības veselības, vides, pārtikas kvalitātes un nekaitīguma, zivsaimniecības un dzīvnieku veselības, tostarp infekcijas slimību un zoonožu jomā u. c.), kā arī sniedz ekspertīzes un laboratoriskos pakalpojumus medicīnas, pārtikas, lauksaimniecības, zivsaimniecības un citās nozarēs, tostarp veic laboratoriskos un diagnostiskos izmeklējumus, īstenojot valsts uzraudzību pārtikas aprites, dzīvnieku veselības, dzīvnieku barības aprites un zāļu atliekvielu jomā. 
8.2. BIOR ir valsts references laboratorija dzīvnieku infekcijas slimību diagnostikas, pārtikas, dzīvnieku barības, zāļu atliekvielu, antimikrobiālās rezistences, ģenētiski modificēto organismu u. c. noteikšanas jomā, kā arī diagnozes standartu un metožu uzraudzībā atbilstoši regulai (ES) 2017/625. 
[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK5]8.3. BIOR Ķīmijas laboratorija nodarbojas ar ķīmisko rādītāju izpēti un analīzēm pārtikas produktos, apkārtējās vides paraugos un citos objektos. Laboratorijas rīcībā ir plašs hromatogrāfijas un masspektrometrijas iekārtu klāsts un augsti kvalificēts zinātniskais un tehniskais personāls. BIOR nosaka zāļu atliekvielas dzīvnieku izcelsmes pārtikā. BIOR nav akreditēts attiecībā uz veterināro zāļu kvalitātes kontroli.
8.4. BIOR sniegtos maksas pakalpojumus sedz pakalpojuma saņēmējs saskaņā ar BIOR laboratorijas maksas pakalpojumu cenrādi (https://bior.lv/lv/pakalpojumi/cenradis) vai saskaņā ar Ministru kabineta 2020. gada 26. maija noteikumiem Nr. 323 “Pārtikas drošības, dzīvnieku veselības un vides zinātniskā institūta “BIOR” valsts pārvaldes uzdevumu ietvaros veikto darbību cenrādis” (turpmāk – BIOR cenrādis).

[bookmark: OLE_LINK22]III. Veterināro zāļu kvalitātes kontrole

9. Situācija Latvijā veterināro zāļu kvalitātes kontrolē
Latvijā līdz šim nav noteikta oficiālā laboratorija, kas veic veterināro zāļu kvalitātes kontroli. Pašlaik oficiālā veterināro zāļu kvalitātes kontrole un PVD saistību izpilde pret ES ir ievērojami apgrūtināta un gandrīz nemaz nenotiek veterināro zāļu paraugu izmeklējumi oficiālajai kvalitātes kontrolei.
[bookmark: OLE_LINK71][bookmark: OLE_LINK70][bookmark: OLE_LINK66]Īstenojot Eiropas Zāļu aģentūras Kopīgā audita (turpmāk – audits) programmu[footnoteRef:14], Latvijā 2019. gadā notika audits, kurā tika izvērtēts, vai PVD izpilda prasības kompetentajām iestādēm, kas noteiktas EK procedūru apkopojumā ES pārbaudēm un informācijas apmaiņai, – attiecībā uz veterināro zāļu un aktīvo vielu labas ražošanas prakses novērtēšanu. Audita ziņojumā 2019. gadā tika norādīta būtiska neatbilstība, t. i., ka nav noteikta valsts oficiālā laboratorija.  [14:  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/compliance-research-and-development/good-manufacturing-practice/joint-audit-programme ] 

2025. gada septembrī Latvijā notiks atkārtots audits, lai PVD atzinums par veterināro zāļu ražošanas atbilstību labai ražošanas praksei tiktu atzīts arī Amerikas Savienotajās Valstīs. Audita gaitā 2025. gada septembrī tiks izvērtēts, vai ir novērsts 2019. gada audita ziņojumā minētais trūkums, t. i., ka valstī nav noteikta veterināro zāļu oficiālā laboratorija. Audits 2025. gada septembrī notiks atbilstoši “2017. gada 1. marta lēmuma Nr. 1/2017, ko pieņēmusi Apvienotā komiteja, kura izveidota saskaņā ar 14. pantu Nolīgumā starp Eiropas Kopienu un Amerikas Savienotajām valstīm par savstarpējo atzīšanu, un ar ko groza nozaru pielikumu par farmaceitisko preparātu labu ražošanas praksi (LRP) [2017/382]”[footnoteRef:15] 12. pantam. Ievērojot minētā lēmuma 13. pantā noteikto, kompetentās iestādes (Latvijā tas ir PVD) atzinumu var anulēt, ja tā nepilda savas saistības.  [15:  https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2017/382/oj ] 


[bookmark: OLE_LINK28]10. Oficiālās laboratorijas uzdevumi 
[bookmark: OLE_LINK9][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK20]Oficiālajai laboratorijai ir fundamentāla nozīme sabiedrības un dzīvnieku veselībā, lai nodrošinātu kvalitatīvu, drošu un iedarbīgu veterināro zāļu apriti. Oficiālajai laboratorijai ir cieši jāsadarbojas ar PVD un citām valsts kompetentajām institūcijām, veicot neatkarīgu veterināro zāļu kvalitātes kontroli un pārliecinoties par to, vai tirgū laistās veterinārās zāles atbilst tirdzniecības atļaujas nosacījumiem.
Oficiālā laboratorija veic
1) veterināro zāļu analīzi, kā arī par veterināro zāļu izejvielām izmantotu aktīvo vielu un palīgvielu analīzi. Ja laboratorija neveic kādu veterināro zāļu analīzi, tā nosūta attiecīgo veterināro zāļu paraugu uz kādu no OMCL tīkla laboratorijām vai, ja nepieciešams, sniedz norādījumus veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas īpašniekam (turētājam) par laboratoriju, uz kuru sūtāms veterināro zāļu paraugs;
2) veterināro zāļu kvalitātes kontroli (visos veterināro zāļu aprites posmos);
3) veterināro zāļu testēšanu aizdomu gadījumos par viltojumiem, kā arī sniedz testa rezultātos pamatotus pierādījumus par viltotām veterinārajām zālēm;
4) laboratoriskos izmeklējumus veterināro zāļu reģistrēšanas pieteikumam, farmakovigilances gadījumu izvērtēšanai, kvalitātes defektu izmeklēšanai un inspekcijām (veterināro zāļu labas ražošanas prakses atbilstības kontrolei);
5) citus izmeklējumus.
Oficiālajai laboratorijai pēc veterināro zāļu kvalitātes kontroles PVD ir jāiesniedz testēšanas pārskats un laboratorijas eksperta atzinums par kvalitātes monitoringa programmas zālēm, ārkārtas paraugiem un paraugiem, ko iesniedzis veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas īpašnieks (turētājs) vai persona, kura saņēmusi PVD atļauju veikt veterināro zāļu paralēlo tirdzniecību vai ievest valstī nereģistrētas veterinārās zāles. Par pārējiem izmeklējumu rezultātiem (neatkarīgi no paraugu iesniedzējiem) testēšanas pārskats un laboratorijas eksperta atzinums ir jāiesniedz PVD, ja, pārbaudot tirgū esošās veterinārās zāles, ir konstatēta neatbilstība attiecīgo zāļu specifikācijai.
Oficiālās laboratorijas uzdevumi un pienākumi attiecībā uz veterināro zāļu kvalitātes kontroles jomu minēti OMCL tīkla[footnoteRef:16] un Eiropas Zāļu aģentūras[footnoteRef:17] atsauces dokumentos un vadlīnijās.  [16:  https://www.edqm.eu/en/omcl-network
https://www.edqm.eu/en/d/144238 ]  [17:  https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/compliance-marketing-authorisation/sampling-testing ] 


11. Veterināro zāļu kvalitātes kontroles nodrošināšana
[bookmark: OLE_LINK6]PVD sadarbībā ar oficiālo laboratoriju ir jāizveido un jāizpilda veterināro zāļu paraugu ņemšanas un testēšanas plāns, lai nodrošinātu veterināro zāļu kvalitātes kontroli. 
Paraugu ņemšanas plāns ir daļa no ikgadējā veterināro zāļu kvalitātes monitoringa programmas, kuras mērķis ir veikt veterināro zāļu kvalitātes kontroli, atklāt un uzraudzīt veterināro zāļu kvalitātes defektu rašanās cēloņus un īstenot atbilstošas korektīvās darbības, tādējādi nodrošinot kvalitatīvu, farmakoloģiski iedarbīgu un drošu veterināro zāļu apriti.
PVD izstrādā veterināro zāļu kvalitātes monitoringa programmu, kas ietver
1) veterināro zāļu ražošanas un izplatīšanas uzraudzību;
2) veterināro zāļu kvalitātes kontroli;
3) paraugu ņemšanas kārtību un zāļu aprites posmus, kuros ņem paraugus, un paraugu skaitu;
4) testējamo veterināro zāļu riska kritēriju metodoloģiju;
5) tās oficiālās laboratorijas nosaukumu, kurā veic kvalitātes kontroli, un veterināro zāļu paraugu testēšanas metodes;
6) testēšanas izmaksas;
7) paraugu ņemšanas plānu.

	Testējamo veterināro zāļu atlases pamatā ir riska analīze, kurā ņemts vērā veterināro zāļu kvalitātes riska faktoru izvērtējums, veterināro zāļu pieejamība Latvijas tirgū, ražoto, importēto, uzglabāto un izplatīto veterināro zāļu veids, veterināro zāļu ražošanā un izplatīšanā iesaistīto uzņēmumu darbības veids, kā arī iepriekšējo paraugu testēšanas rezultāti, ar aktīvajām vielām saistītais risks, veterināro zāļu stabilitāte, ražošanas procesu sarežģītība, zāļu forma u. c. faktori.
	Pamatojoties uz veterināro zāļu kvalitātes testēšanas rezultātiem, PVD nodrošina par iespējamiem zāļu kvalitātes defektiem sagatavoto ziņojumu pārvaldību un ar risku novērtēšanu pamatotu lēmumu pieņemšanu.

12. Kvalitātes kontrolei nepieciešamo paraugu skaits
Gadā kvalitātes kontrole nepieciešama 20–30 veterināro zāļu paraugiem:
	1) saistībā ar veterināro zāļu ražošanas un izplatīšanas uzraudzību (tostarp paraugiem, ko pēc PVD pieprasījuma oficiālajā laboratorijā iesniedz personas, kas saņēmušas PVD atļauju veterināro zāļu paralēlajai tirdzniecībai vai valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanai un izplatīšanai vai lietošanai);
	2) imunoloģiskajām veterinārajām zālēm, lai izpildītu regulas 2019/6 128. panta nosacījumus;
	3) pamatojoties uz saņemto informāciju par iespējamām veterināro zāļu blakusparādībām vai kvalitātes defektiem un par iespējamām viltotām zālēm;
4) to veterināro zāļu atbilstības novērtēšanai saistībā ar tirdzniecības atļaujas procedūru, kuras tirdzniecības atļaujas pretendents vai turētājs iesniedz BIOR.

IV. Oficiālās veterināro zāļu kvalitātes kontroles laboratorijas noteikšana un nepieciešamais finansējums

Lai noteiktu oficiālo laboratoriju, tika salīdzināti BIOR un ZVA pieejamie resursi un nepieciešamais finansējums oficiālās laboratorijas uzdevumu izpildei.

[bookmark: OLE_LINK32]13. BIOR pieejamie resursi veterināro zāļu kvalitātes kontrolei
BIOR ir pieejami šādi resursi: 
[bookmark: OLE_LINK1]13.1. akreditācija atbilstoši standarta ISO/IEC 17025 “Testēšanas un kalibrēšanas laboratoriju kompetences vispārīgās prasības” prasībām, tostarp elastīga akreditācijas sfēra attiecībā uz testēšanas metodikām un testēšanas objektiem;
[bookmark: OLE_LINK50]13.2. BIOR ir oficiālās kontroles laboratorija (saskaņā ar Pārtikas aprites uzraudzības likumā, Veterinārmedicīnas likumā, Dzīvnieku barības aprites likumā un Ģenētiski modificēto organismu aprites likumā noteikto) un references laboratorija, kas īsteno valsts uzraudzības programmas, veicot dzīvnieku veselības, zāļu atliekvielu, antimikrobiālās rezistences un citas pārbaudes un testēšanu[footnoteRef:18]; [18:  Ministru kabineta 2009. gada 4. augusta noteikumi Nr. 864 “Noteikumi par references laboratorijas statusa piešķiršanas un akreditācijas kārtību, funkcijām un pienākumiem, kā arī iekārtām un aprīkojumam noteiktajām prasībām pārtikas, dzīvnieku barības un dzīvnieku veselības jomā”] 

13.3. BIOR veic riska zinātnisko novērtēšanu pārtikas aprites, dzīvnieku veselības un sabiedrības veselības, kā arī ģenētiski modificēto organismu apzinātas izplatīšanas (tostarp vides riska novērtēšanu par tādu zāļu izmantošanu klīniskai izpētei, kas satur ģenētiski modificētos organismus vai ir iegūtas no tiem) jomā saskaņā ar Pārtikas aprites uzraudzības likumā, Veterinārmedicīnas likumā un Ģenētiski modificēto organismu aprites likumā noteikto;
[bookmark: OLE_LINK59]13.4. BIOR rīcībā ir galvenās nepieciešamās laboratorijas iekārtas veterināro zāļu kvalitātes kontrolei:
13.4.1. šķidruma un gāzu hromatogrāfi veterināro zāļu aktīvās vielas satura un piemaisījumu noteikšanai;
13.4.2. induktīvi saistītās plazmas masspektrometri minerālvielu satura un toksisko elementu satura noteikšanai;
13.4.3. masspektrometri un UV un IS spektrofotometri aktīvās vielas identifikācijai;
[bookmark: OLE_LINK13]13.4.4. mikrobioloģijas laboratorija, kas ir spējīga noteikt zāļu mikrobioloģisko tīrību atbilstoši Eiropas Farmakopejā norādītajām metodēm un prasībām; 
13.4.5. specializēts aprīkojums, kas nepieciešams zāļu viltojumu identificēšanai (piemēram, izotopu attiecības masas spektrometrija, augstās izšķirtspējas masas spektrometrija) un imunoloģisko veterināro zāļu testēšanai (plūsmas citometrija, PCR, ELISA);
13.5. BIOR ir piemērotas telpas zāļu paraugu uzglabāšanai atbilstoši Eiropas Farmakopejas prasībām visas testēšanas procesa laikā, kā arī atbilstošas telpas to zāļu paraugu uzglabāšanai, kuras satur narkotiskās un psihotropās vielas;
[bookmark: OLE_LINK29]13.6. BIOR rīcībā ir visas analītiskās iekārtas, lai izpildītu PVD veterināro zāļu uzraudzības programmu atbilstoši prognozei par 2025.–2026. gada plānu;
[bookmark: OLE_LINK37]13.7. BIOR ir augsti kvalificēts zinātniskais un tehniskais personāls, tostarp zāļu kvalitātes kontroles jautājumos. 

[bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK40]14. BIOR Kvalitātes nodaļa nodrošinās:
14.1. kvalitātes procesu atbilstību EDQM Kvalitātes vadības sistēmas vadlīniju prasībām, OMCL tīkla atsauces dokumentiem un atbilstošajām Eiropas Farmakopejas sadaļām;
14.2. dalību OMCL tīkla savstarpējos auditos, lai saņemtu starptautisku atzinumu par BIOR atbilstību ISO standartiem un starptautiskām kvalitātes prasībām.

[bookmark: OLE_LINK60]15. Lai BIOR varētu pildīt oficiālās laboratorijas uzdevumus, ir nepieciešami papildu resursi:
[bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK31]15.1. laboratorijas kvalitātes sistēmas sakārtošanai un akreditācijai atbilstoši Ministru kabineta 2002. gada 3. septembra noteikumiem Nr. 398 “Prasības laboratoriju darba kvalitātei un laboratoriju inspicēšanai”, piemērojot labas laboratorijas prakses principus;
[bookmark: OLE_LINK39]15.2. vienas laboratorijas telpas un laboratorijas iekārtu (vismaz viens šķidruma hromatogrāfs un viens gāzu hromatogrāfs) atdalīšanai no pamata testēšanas procesiem, lai izmantotu labas laboratorijas prakses apstākļos. BIOR rīcībā ir atsevišķas telpas, kas paredzētas zāļu kvalitātes kontroles iekārtām;
15.3. testēšanas metožu apgūšanai, validēšanai un ieviešanai atbilstoši Eiropas Farmakopejas prasībām;
[bookmark: OLE_LINK64]15.4. dalībai starplaboratoriju testēšanas programmās un OMCL tīklā;
15.5 EDQM apliecinājumam par BIOR laboratorijas atbilstību ISO standartiem un starptautiskām kvalitātes prasībām;
15.6. testēšanas metožu apguvei veterināro zāļu aktīvās vielas satura un piemaisījumu noteikšanai.

[bookmark: OLE_LINK76]16. BIOR pēc saskaņošanas ar PVD sadarbosies ar ZVA vai citu akreditētu OMCL tīkla laboratoriju, ja kādu veterināro zāļu paraugu kvalitātes kontrole nebūs iespējama uz vietas. 

17. BIOR nepieciešamais finansējums
[bookmark: OLE_LINK23]Nepieciešamais finansējums, lai BIOR uzsāktu oficiālās laboratorijas uzdevumu pildīšanu, 2025. gadā ir 54 900 eiro no ZM budžeta. Lai BIOR nodrošinātu oficiālās laboratorijas uzdevumu izpildi 2026. un turpmākajos gados, katru gadu nepieciešamais finansējums ir 38 620 eiro (1. tabula).

1. tabula
	[bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK3]BIOR nepieciešamais finansējums


	[bookmark: _Hlk176939504]Izmaksu pozīcija
	Izmaksas 2025. gadā, EUR
	Izmaksas katrā nākamajā gadā, EUR
	[bookmark: OLE_LINK57]Detalizēts nepieciešamā finansējuma aprēķins 
	[bookmark: OLE_LINK58]Skaidrojums un pamatojums finansējuma nepieciešamībai

	Akreditācija un kvalitātes sistēmas ieviešana, tostarp dalība salīdzinošās testēšanas programmās1
	8000
	2000
	BIOR akreditācijas sfēras paplašināšanai (ap 5000 eiro) atbilstoši Latvijas Akreditācijas biroja cenrādim un dalībai starplaboratoriju salīdzinošās testēšanas (SST) programmās (6 SST x 500 eiro). 
Katrā nākamajā gadā būs nepieciešami tikai LATAK ekspertu uzraudzības vizītes (ap 1500 eiro) un dalība vienā SST (500 eiro)
	Oficiālās laboratorijas akreditācija veterināro zāļu testēšanas jomā ir pamatprasība atbilstoši regulai 2019/6, kā arī standartam ISO/IEC 17025.
Dalība starplaboratoriju salīdzinošās testēšanas programmās ir obligāts akreditācijas priekšnosacījums.


	Reaģentu un laboratorijas materiālu iegāde metožu ieviešanai un validēšanai, kā arī analīzēm
	10 000
	2000
	Analīžu izpildei ir nepieciešami vairāki reaģentu veidi, piem., gāzu un šķidruma hromatogrāfijas kolonnas (10 x 700 eiro = 7000 eiro), laboratorijas stikls (mērkolbas, pipetes, automātiskās paraugu ņemšanas ierīces, (autosampler) pudelītes) – 1000 eiro, kā arī šķīdinātāji (piem., metanols, acetonitrils utt.) – 2000 eiro. Hromatogrāfijas kolonnas var kalpot ilgāk nekā vienu gadu, tādēļ katrā nākamajā gadā izdevumi būs tikai 2000 eiro (viena kolonna – 700 eiro, laboratorijas stikls – 300 eiro, šķīdinātāji – 1000 eiro)
	Ievērojot preparātu daudzveidību, analīžu izpildei ir nepieciešami vairāki hromatogrāfijas kolonnu veidi. 
Laboratorijas stikla piederumi un šķīdinātāji ir nepieciešami analīžu izpildei atbilstoši Eiropas Farmakopejas prasībām.

	50 % no eksperta algas gadā
	12 000
	12 000
	Analīžu veikšanai plānots piesaistīt laboratorijas ekspertu ar tirgus situācijai atbilstošu atalgojumu (1000 eiro par pusslodzi, ieskaitot darba devēja nodokļus).
	Tā kā vairākas BIOR analīzes ir automatizētas, paredzēts, ka eksperta pusslodze būs pietiekama, lai veiktu analīzes un nodrošinātu kvalitātes sistēmas uzturēšanu.

	Literatūras un normatīvi tehniskās dokumentācijas iegāde
	1000
	200
	1000 eiro ir Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur., 11th Edition) tiešsaistes un papīra versijas cena. 200 eiro katrā nākamajā gadā ir papildu publikāciju un normatīvo aktu iegādes izdevumi.
	Analīžu metodes ir aprakstītas Eiropas Farmakopejā, un pieeja šim avotam ir par maksu. Pieeja testēšanas metodēm ir nepieciešama, lai nodrošinātu atbilstību akreditācijas statusam.

	Aktīvo vielu un to piemaisījumu standarti2
	4000
	4000
	Katru gadu jāiegādājas ap 50 pamatvielu un piemaisījumu standartvielu ar vidējo cenu 80 eiro, t. i., 80 x 50 eiro = 4000 eiro
	Veterināro preparātu analīzes procesā ir nepieciešama kalibrēšana ar zināma satura un tīrības pakāpes standartvielām. Standartveidu pieejamība ir akreditācijas procesa pamatprasība.

	30 paraugu vidējās testēšanas izmaksas3
	6000
	6000
	30 veterināro zāļu testēšana (30 x 200 eiro = 6000 eiro). Vienas analīzes cena sastāv no zāles kvantitatīvā satura noteikšanas (70 eiro), piemaisījuma noteikšanas analīzes (100 eiro) un identifikācijas analīzes (30 eiro). 
	Paraugu testēšana ir svarīga veterināro zāļu kvalitātes uzraudzības sistēmas sastāvdaļa.

	Parauga testēšanas vidējās izmaksas, ja testēšana notiek saistībā ar tirdzniecības atļaujas izsniegšanas procedūru procesā (viens stiprums)4
	2000
	2000
	Veterināro paraugu testēšanas procedūra ir komplicēts process, kas ietver vairākas analīzes 
(10 gab. x 200 eiro = 2000 eiro)
	Paraugu testēšana ir svarīga veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas izsniegšanas procesa sastāvdaļa.

	Administratīvās izmaksas (paraugu pieņemšana, grāmatvedība utt.), 10 % no izmaksām(5)
	3900
	2420
	Institūtā BIOR ir apstiprināta administratīvo izmaksu likme 10 % apmērā.
	Būs iesaistīti vairāki BIOR darbinieki, tostarp paraugu pieņemšanas, grāmatvedības un sagādes nodaļās nodarbināti. 

	Iekārtu amortizācija 
(10 % no šķidruma hromatogrāfa un gāzu hromatogrāfa vērtības gadā)
	8000
	8000
	Galvenās veterināro preparātu testēšanas procedūras tiks veiktas ar šķidruma hromatogrāfu (iegādes vērtība ap 50 000 eiro) un gāzu hromatogrāfu (iegādes vērtība ap 30 000 eiro) 
BIOR ir apstiprināta administratīvo izmaksu likme 10 % apmērā, tātad 80 000 eiro x 10 % = 8000 eiro.
	Ievērojot Eiropas Farmakopejas prasības, veterināro zāļu testēšanai ir plaši jāizmanto hromatogrāfijas metodes.


	Kopā6
	[bookmark: OLE_LINK27]54 900
	[bookmark: OLE_LINK38]38 620
	
	


[bookmark: OLE_LINK45]Piezīmes.
1 BIOR laboratorijai ir elastīga akreditācijas sfēra attiecībā uz testēšanas metodikām un testēšanas objektiem, tāpēc norādītas tikai papildu izmaksas.
2 Ietvertas papildu izmaksas par standartvielām, lai izpildītu PVD veterināro zāļu kvalitātes monitoringa programmu atbilstoši prognozei par 2025.–2026. gadu.
3 Paredzētas visas papildu izmaksas, lai izpildītu PVD veterināro zāļu kvalitātes monitoringa programmu atbilstoši prognozei par 2025.–2026. gadu.
4 Izdevumu pozīcija, ja ir jāveic analītisko metožu laboratoriskā pārbaude (kvantitatīvais saturs, izmantojot augstas efektivitātes šķidruma hromatogrāfus, piemaisījumi, izmantojot augstas efektivitātes šķidruma hromatogrāfus, vidējais svars). Ir paredzētas visas papildu izmaksas, lai izpildītu PVD veterināro zāļu kvalitātes monitoringa programmu atbilstoši prognozei par 2025.–2026. gada plānu.
5 Atbilstoši BIOR projektu sagatavošanas vadlīnijām tāmē iekļauj administratīvās izmaksas (par paraugu pieņemšanu, grāmatvedību utt.), kas veido 10 % no izmaksām.
6 Aprēķinā ir ietvertas BIOR papildu izmaksas, lai izpildītu PVD veterināro zāļu kvalitātes monitoringa programmu atbilstoši prognozei par 2025.–2026. gada plānu.

BIOR ir no resursu un funkciju viedokļa vislabāk piemērotā iestāde oficiālās laboratorijas uzdevumu izpildei Latvijā. Veterināro zāļu paraugus BIOR oficiālajai kvalitātes kontrolei varēs iesniegt arī citu valstu kompetentās iestādes un citas fiziskas un juridiskas personas (piemēram, tirdzniecības atļaujas īpašnieki (turētāji), PVD atļauju saņēmēji veterināro zāļu paralēlajai tirdzniecībai vai valstī nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanai), attiecīgi sedzot BIOR izdevumus saskaņā ar BIOR cenrādi. Savukārt oficiālās laboratorijas pakalpojumi veterināro zāļu kvalitātes kontrolei tuvākajās dalībvalstīs nav pieejami vai ir ierobežoti un izmaksas oficiālās kontroles nodrošināšanai pārsniedz šajā ziņojumā minētās BIOR izmaksas. Veterināro zāļu oficiālā kvalitātes kontrole citu dalībvalstu laboratorijās būtu sadrumstalota, tāpat PVD būtu ierobežota pakalpojumu pieejamība, jo īpaši specifiskām, tikai Latvijā atļautām vai aptiekās izgatavotām veterinārām zālēm vai situācijā, kad neparedzētu apstākļu vai krīzes dēļ nepieciešams steidzami izmeklēt neplānoti lielu paraugu skaitu. 

18. ZVA pieejamie resursi veterināro zāļu kvalitātes kontrolei
[bookmark: OLE_LINK62]ZVA ir šī informatīvā ziņojuma 7. punktā minētās kompetences un resursi cilvēkiem paredzēto zāļu jomā, tostarp
[bookmark: OLE_LINK73]18.1. šķidrumu hromatogrāfi (AEŠH un UEŠH), gāzu hromatogrāfs, kam papildus ir augšējais tilpums (angļu val. – headspace), sairšanas iekārta, cietības un izmēru noteikšanas iekārta, nobirzuma noteikšanas iekārta, Karla Fišera titratori ūdens satura noteikšanai, titratori, blīvuma un viskozitātes noteikšanas iekārta, UV spektrometri, refraktometrs, mehānisko daļiņu noteikšanas iekārta, osmolitātes noteikšanas iekārta, polarimetrs, kušanas temperatūras noteikšanas iekārta, gaismas kamera ar baltu un melnu fonu, konduktometrs, šķīšanas noteikšanas iekārtas, ledusskapji, saldētavas, aukstuma istaba. Visas iepriekšminētās iekārtas atbilst attiecīgo Eiropas Farmakopejas monogrāfiju prasībām;
18.2. laboratorijas telpas (darba telpas, reaģentu uzglabāšanas telpas, paraugu uzglabāšanas telpa), kas atbilst Eiropas Farmakopejas prasībām un tiek atbilstoši uzturētas zāļu kvalitātes kontrolei;
18.3. kvalificēts personāls, kas pašlaik veic cilvēkiem paredzēto zāļu kvalitātes kontroli.

19. Lai ZVA varētu pildīt oficiālās laboratorijas uzdevumus, ir nepieciešami papildu resursi.
ZVA ir no valsts budžeta nefinansēta iestāde, kas savu darbību nodrošina no maksas pakalpojumu ieņēmumiem. Aprēķins ir veidots, pieņemot, ka gadā ZVA būs nepieciešams testēt 30 paraugu, kā arī būs viena testēšana tirdzniecības atļaujas novērtēšanas procesā. Izmaksas ir aprēķinātas, pamatojoties uz ZVA spēkā esošo cenrādi, kurā ietvertas visas testēšanas procesam nepieciešamās izmaksas – laboratorijas darbības nodrošināšana, iekārtu uzturēšana, personāla darbs, materiālu un reaģentu izmaksas. Šāds aprēķins atspoguļo faktiskās izmaksas un ļauj objektīvi plānot nepieciešamos resursus testēšanas nodrošināšanai.

20. ZVA nepieciešamais finansējums
Pēc sākotnējām aplēsēm, lai ZVA varētu uzsākt un pildīt oficiālās laboratorijas uzdevumus veterināro zāļu jomā, ir nepieciešami 62 126 eiro 2025. gadā, pēc tam 46 186 eiro 2026. gadā un turpmāk ik gadu (2. tabula).

2. tabula
	[bookmark: OLE_LINK65]ZVA nepieciešamais finansējums

	Izmaksu pozīcija
	Izmaksas pirmajā gadā,
EUR
	Izmaksas katrā nākamajā gadā,
EUR
	Detalizēts nepieciešamā finansējuma aprēķins
	Skaidrojums un pamatojums finansējuma nepieciešamībai

	Laboratorijas sagatavošana
akreditācijai
	
	
	
	

	1. Preces, materiāli, reaģenti,
standarti u. c.
	12 100 
	0
	Cena:
2400 eiro par 1 paraugu
5 zāļu paraugi
2400 x 5 =12 100
	5 zāļu paraugu pilnai kvalitātes kontrolei, kas nepieciešama, lai varētu paplašināt elastīgo sfēru. Izmaksās ietverti nepieciešamo reaģentu, speciālo gāzu (gāzu hromatogrāfam), standartu, materiālu (vienreizlietojamie filtru, šļirču, pH buferšķīdumu), vienreizlietojamo trauku (hromatogrāfijas pudelīšu, pudelīšu ar augšējo tilpumu) un nosakāmo parametru izmaksas (2. tabulā norādītais un papildu parametri) 

	2. Nacionālā akreditācija1
	3840
	0
	3. tabula
	Izmaksas aprēķinātas saskaņā ar LATAK cenrādi.

	3. 30 paraugu vidējās testēšanas izmaksas =2
	38 551
	38 551
	4. tabula
	Izmaksas ir aprēķinātas saskaņā ar ZVA cenrādi.

	4. Aktīvo vielu un to piemaisījumu standarti
	6050
	6050
	Cena: 
151,25 eiro par standartu
40 standartu

151,24 x 40 = 6050 eiro
	40 standartu (30 aktīvo vielu un 10 piemaisījumu) iegāde. Viena standarta vidējā cena ir 151,25 eiro kopā ar piegādes izmaksām līdz ZVA laboratorijai.

	5. Parauga testēšanas vidējās izmaksas saistībā ar reģistrācijas procedūru (viens stiprums)3
	1585
	1585
	5. tabula
	Izmaksas ir aprēķinātas saskaņā ar ZVA cenrādi.

	Kopā4:
	62 126 
	46 186 
	
	


Piezīmes.
1 ZVA laboratorija ir akreditēta elastīgajā sfērā attiecībā uz cilvēkiem paredzētajam zālēm “Zāļu, farmaceitisko aktīvo vielu un palīgvielu fizikālā un fizikāli ķīmiskā testēšana; attīrīta ūdens fizikālā testēšana Elastība attiecas uz testēšanas objektu, normatīvo dokumentāciju”, tāpēc norādītās izmaksas ir vajadzīgas, lai paplašinātu elastīgo sfēru attiecībā uz veterinārajām zālēm.
2 30 paraugu izmaksas aprēķinātas, nosakot šādus regulāri testējamus parametrus: identitāte, izmantojot augstas efektivitātes šķidruma hromatogrāfiju (turpmāk – AEŠH), un ķīmiskā reakcija, vidējā masa, ūdens saturs, šķīšana, izmantojot UV spektrofotometru, piemaisījumi, izmantojot AEŠH, kvantitatīvais saturs AEŠH. Izmaksas var palielināties, ja ir jānosaka papildu parametri.
3 Izdevumu pozīcija, ja ir nepieciešama analītisko metožu laboratoriskā pārbaude (kvantitatīvais saturs, izmantojot AEŠH, piemaisījumi, izmantojot AEŠH, šķīšana, izmantojot AEŠH, un vidējais svars).
[bookmark: OLE_LINK69]4 Finanšu aprēķinā nav ietvertas izmaksas par sniegtajiem pakalpojumiem, ja laboratorija neveic kādu veterināro zāļu analīzi un konkrēto veterināro zāļu paraugu nosūta kvalitātes kontrolei uz kādu no OMCL tīkla laboratorijām vai, ja nepieciešams, sniedz norādījumus veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas īpašniekam (turētājam) par laboratoriju, uz kuru sūtāms veterināro zāļu paraugs kvalitātes kontrolei.

	3. tabula. Nacionālā akreditācija
	
	
	

	Akreditācijas sfēras paplašināšana (LATAK cenrādis)
	Cena
	Daudzums
	Kopā

	Institūcijas akreditācijas uzraudzības procedūra saistībā ar akreditācijas sfēras paplašināšanu
	1600
	1
	1 600,00

	par katru novērtēšanā iesaistītās personas (vadošā vērtētāja, tehniskā vērtētāja, tehniskā eksperta) darba stundu institūcijas novērtēšanas vietā, arī tad, ja novērtēšana notiek attālināti
	70
	32
	2 240,00

	Kopā (EUR):
	3840,00



	4. tabula. 30 paraugu vidējās testēšanas izmaksas
	
	
	

	Ministru kabineta 2024. gada 18. decembra noteikumi Nr. 895 “Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādis”
	Cena
	Daudzums
	Kopā

	48.1.1. zāļu kvalitātes kontrole – zāļu identitātes noteikšana, izmantojot ķīmisku reakciju
	30,17
	1
	30,17

	48.13. zāļu kvalitātes kontrole – vidējās masas un novirzes no vidējās masas noteikšana
	24,61
	1
	24,61

	48.17. zāļu kvalitātes kontrole – ūdens daudzuma noteikšana
	69,8
	1
	69,80

	48.20. zāļu kvalitātes kontrole – šķīšanas noteikšana (bez turpmākās attiecīgās kvantitatīvās analīzes)
	60,22
	1
	60,22

	48.26.2. zāļu kvalitātes kontrole – aktīvās vielas kvantitatīvā satura noteikšana, izmantojot spektrofotometriju
	100,03
	1
	100,03

	48.26.4. zāļu kvalitātes kontrole – kvantitatīvā satura noteikšana, izmantojot augsti efektīvo šķidruma hromatogrāfiju (AEŠH) (kvantitatīvais saturs, piemaisījumi)
	500,11
	2
	1 000,22

	1 parauga izmaksas 
	Kopā
	 
	1 285,05

	30 paraugu izmaksas (30 x 1 285,05 eiro )
	 
	 
	38 551,50



	5. tabula. Parauga testēšanas vidējās izmaksas, ja testēšana saistīta ar tirdzniecības atļaujas izsniegšanas procedūru (viens stiprums)

	Ministru kabineta 2024. gada 18. decembra noteikumi Nr. 895 “Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādis”
	Cena
	Daudzums
	Kopā

	48.13. zāļu kvalitātes kontrole – vidējās masas un novirzes no vidējās masas noteikšana
	24,61
	1
	24,61

	48.20. zāļu kvalitātes kontrole – šķīšanas noteikšana (bez turpmākās attiecīgās kvantitatīvās analīzes)
	60,22
	1
	60,22

	48.26.4. zāļu kvalitātes kontrole – kvantitatīvā satura noteikšana, izmantojot augsti efektīvo šķidruma hromatogrāfiju (AEŠH) (kvantitatīvais saturs, piemaisījumi, kvantitatīvais saturs pēc šķīšanas)
	500,11
	3
	1500,33

	Kopā (EUR):
	
	
	1585,16

	
	
	
	


[bookmark: OLE_LINK63][bookmark: OLE_LINK67]Informācija par ZVA nepieciešamajiem resursiem un finansējumu ir sniegta kā alternatīvs variants, izvērtējot oficiālās laboratorijas uzdevumu izpildes iespējas, un netiek piedāvāta tālākai izvērtēšanai, jo BIOR oficiālās laboratorijas uzdevumus pildīs par esošajiem budžeta līdzekļiem.

21. Priekšlikumi
[bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK44]1. Noteikt, ka BIOR īsteno veterināro zāļu kvalitātes kontroles oficiālās laboratorijas uzdevumus un riska zinātnisko novērtēšanu veterināro zāļu jomā, nodrošinot PVD oficiālās kontroles rezultātu ticamību un novēršot Eiropas Zāļu aģentūras audita 2019. gada ziņojumā minēto neatbilstību.

[bookmark: OLE_LINK47][bookmark: OLE_LINK54][bookmark: OLE_LINK80][bookmark: OLE_LINK74][bookmark: OLE_LINK33]2. BIOR nepieciešamo finansējumu veterināro zāļu kvalitātes kontrolei un riska zinātniskajai novērtēšanai 54 900 eiro apmērā 2025. gadā un 38 620 eiro apmērā 2026. gadā un turpmākajos gados ZM nodrošinās no esošajiem budžeta līdzekļiem valsts budžeta apakšprogrammā 20.02.00 “Riska zinātniskā novērtēšana un references laboratorijas funkciju veikšana dzīvnieku veselības, pārtikas un dzīvnieku barības jomā”.
[bookmark: OLE_LINK48]
3. BIOR pēc nepieciešamības sadarbojas ar ZVA vai citu akreditētu OMCL tīkla laboratoriju.

4. Veterināro zāļu paraugus kvalitātes kontrolei, īstenojot valsts uzraudzības programmu, ņem PVD. 

[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK75]5. Veterināro zāļu paraugus kvalitātes kontrolei BIOR var iesniegt arī tirdzniecības atļaujas īpašnieki (turētāji), fiziskas un juridiskas personas, kas saņēmušas PVD atļauju veterināro zāļu paralēlajai tirdzniecībai vai valstī nereģistrētu veterināro zāļu ievešanas un izplatīšanas vai lietošanas atļauju, citas fiziskas un juridiskas personas, kā arī citu valstu kompetentās iestādes. Minētās personas sedz BIOR izdevumus saskaņā ar BIOR cenrādi.

6. Zemkopības ministrija sagatavo likumprojektu “Grozījumi Farmācijas likumā”, nosakot BIOR par veterināro zāļu kvalitātes kontroles oficiālo laboratoriju. Pēc likuma “Grozījumi Farmācijas likumā” apstiprināšanas Zemkopības ministrija sagatavo grozījumus BIOR cenrādī, lai noteiktu maksu par veterināro zāļu kvalitātes kontroles izmeklējumiem.







Zemkopības ministrs                                                                                                      A.Krauze
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