Atzinumi 23-TA-3162
Izdrukāts 12.03.2025. 17.47
Atzinumi 23-TA-3162
Izdrukāts 12.03.2025. 17.47
23-TA-3162: Noteikumu projekts (Grozījumi)
Grozījumi Ministru kabineta 2007. gada 26. jūnija noteikumos Nr. 416 "Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība"
TA saskaņojamie dokumenti
Noteikumu (grozījumu) projekts 2.0
Anotācija (ex-ante) 2.0
MK sēdes protokollēmuma projekts 2.0
Noteikumu konsolidētā versija 4.0
Atzinuma sniedzējs
Zemkopības ministrija
Atzinums iesniegts
12.03.2025.
Atzinuma sniegšanas termiņš
14.03.2025.
Saskaņošanas rezultāts
Nesaskaņots
Pieejamības statuss
Vispārpieejams

	Nr.p.k.
	Projekta redakcija
	Iebildums / Priekšlikums
	Autors

	1.
	Noteikumu konsolidētā versija
5.12. zāļu faktiskā nepieejamība ir situācija, kad nevienam no zāļu ražotājiem vai lieltirgotavām faktiski nav iespēju piegādāt zāles (zāļu krājumā nav zāļu) aptiekai, ārstniecības iestādei, sociālās aprūpes institūcijai, kā arī praktizējošiem veterinārārstiem un veterinārmedicīniskās aprūpes iestādēm pēc to pieprasījuma. Attiecībā uz zālēm, kuras ir iekļautas normatīvajos aktos par ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtību minētajā kompensējamo zāļu sarakstā (turpmāk – kompensējamo zāļu saraksts) piegādes nevar nodrošināt 24 stundu laikā, attiecībā uz pārējām zālēm – 48 stundu laikā;
	Iebildums
Pamatojoties uz Farmācijas likuma 48.pantu lieltirgotavai ir atļauts zāles izplatīt tikai veterinārmedicīniskās prakses iestādei. Lūdzam visā noteikumu tekstā precizēt prasības atbilstoši  Farmācijas likumā noteiktajam, t.i. praktizējošs veterinārārsts izsniedz recepti vai pieprasījumu, savukārt lieltirgotavai zāles atļauts izplatīt (piegādāt) tikai veterinārmedicīniskās prakses iestādēm. 
Piedāvātā redakcija
Lūgums visā noteikumu tekstā aizstāt terminu "veterinārmedicīniskās aprūpes iestāde" attiecīgā locījumā ar vārdiem "veterinārmedicīniskās prakses iestāde" attiecīgā locījumā.
5.12. apakšpunktā, kā arī citos noteikumu punktos, kas regulē zāļu izplatīšanu, svītrot vārdus "praktizējošs veterinārārsts" attiecīgā locījumā.
	Baiba Kārkliņa (ZM)

	2.
	Noteikumu konsolidētā versija
5.10. zāļu laba izplatīšanas prakse ir kvalitātes nodrošināšanas sistēmas daļa, kas garantē, ka zāļu kvalitāte tiek saglabāta visos piegādes ķēdes posmos no zāļu ražotnes līdz aptiekai vai ārstniecības iestādei, sociālās aprūpes institūcijai, praktizējošiem veterinārārstiem, prakses ārstiem vai veterinārmedicīniskās aprūpes iestādēm;
	Priekšlikums
Zāļu laba izplatīšanas prakse attiecas uz lieltirgotavām un zāļu ražotājiem/ importētājiem, kuriem atļauts izplatīt zāles mazumtirdzniecības komersantiem un veterinārmedicīniskās prakses iestādēm. Nodrošināt nemainīgu zāļu kvalitāti līdz praktizējošam veterinārārstam ir pārāk liels slogs lieltirgotavai.
Piedāvātā redakcija
Aicinām svītrot vārdus "praktizējošiem veterinārārstiem", kā arī lietot atbilstošu terminoloģiju, aizstājot vārdus "veterinārmedicīniskās aprūpes iestādēm" ar vārdiem "veterinārmedicīniskās prakses iestādēm".
	Baiba Kārkliņa (ZM)

	3.
	Noteikumu konsolidētā versija
72.2.2. kam zāles paredzēts izplatīt (piemēram, aptiekā mazumtirdzniecībā vai ārstniecības iestādei, sociālās aprūpes institūcijai, veterinārmedicīnas aprūpes komersantam vai praktizējošo veterinārārsta, kurš zāles pieprasa);
	Priekšlikums
Lūdzam saskaņot terminoloģiju.
Piedāvātā redakcija
Lūdzam aizstāt vārdus "veterinārmedicīnas aprūpes komersantam vai praktizējošo veterinārārsta, kurš zāles pieprasa" ar vārdiem "veterinārmedicīniskās prakses iestādei".
	Baiba Kārkliņa (ZM)

	4.
	Noteikumu konsolidētā versija
82. Pēc Zāļu valsts aģentūras pieprasījuma reģistrācijas īpašnieki, zāļu ražotāji, zāļu lieltirgotavas, aptiekas, ārstniecības iestādes, praktizējošie veterinārārsti, veterinārmedicīniskās aprūpes iestādes un sociālās aprūpes institūcijas sniedz paziņojumu Zāļu valsts aģentūrai un Veselības inspekcijai par atlikušajiem zāļu krājumiem (attiecas arī uz paralēli importētām un paralēli izplatāmām zālēm), kuros nav ieviestas apstiprinātās izmaiņas reģistrētajām zālēm saskaņā ar normatīvajiem aktiem par zāļu reģistrēšanas kārtību, atbilstoši aģentūras pieprasījumam norādot konkrēto zāļu sērijas numuru un daudzumu.
	Priekšlikums
Lūdzam saskaņot terminoloģiju un prasības atbilstoši Farmācijas likumam.
Piedāvātā redakcija
Lūdzam aizstāt vārdus "praktizējošie veterinārārsti, veterinārmedicīniskās aprūpes iestādes" ar vārdiem "veterinārmedicīniskās prakses iestādes".
	Baiba Kārkliņa (ZM)

	5.
	Noteikumu konsolidētā versija
94.1.1. ārvalstīs reģistrētām zālēm individuālu pacientu ārstēšanai (tai skaitā pacientu ārstēšanai ārstniecības iestādē) vai konkrētas slimības ārstēšanai vai ārstnieciskās manipulācijas veikšanai ārstniecības iestādē vai sociālās aprūpes institūcijā, vai dzīvnieku ārstēšanai, vai konkrētas dzīvnieku slimības ārstēšanai vai manipulācijas veikšanai, - pamatojoties attiecīgi uz aptiekas, ārstniecības iestādes, tai skaitā prakses ārsta, veterinārmedicīniskās prakses iestādes vai praktizējoša veterinārārsta pieprasījumu, vai ārstu profesionālās asociācijas vai veterinārārstu profesionālās biedrības atzinumu;
	Priekšlikums
Lūgums saskaņot visā noteikumu tekstā termina "veterinārārstu profesionālā biedrība" lietošanu. Ņemot vērā, ka Latvijā veterinārārstu profesionālā biedrība ir Latvijas Veterinārārstu biedrība, aicinām visā noteikumu tekstā lietot terminu "Latvijas Veterinārārstu biedrība" attiecīgā locījumā.
Piedāvātā redakcija
Lūdzam visā noteikumu tekstā lietot terminu "Latvijas Veterinārārstu biedrība" attiecīgā locījumā
	Baiba Kārkliņa (ZM)

	6.
	Noteikumu konsolidētā versija
 Pielikuma saturu skatīt dokumentā
	Priekšlikums
Lūdzam saskaņot pielikumos lietoto terminoloģiju ar noteikumos lietoto terminoloģiju.
Piedāvātā redakcija
Lūdzam aizstāt terminu "veterinārārstu profesionālās sekcijas atzinums" ar vārdiem "Latvijas Veterinārārstu biedrības atzinums".
Lūdzam aizstāt vārdus "veterinārmedicīnas aprūpes iestāde" attiecīgā locījumā ar vārdiem "veterinārmedicīnas prakses iestāde" attiecīgā locījumā.
Lūdzam aizstāt vārdus "veterinārmedicīnas aprūpes komersants" attiecīgā locījumā ar vārdiem "veterinārmedicīnas prakses iestāde" attiecīgā locījumā.
	Baiba Kārkliņa (ZM)



