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Ministru kabineta noteikumu projekta
”Aptieku darbības uzsākšanas un darbības kārtība”
anotācija
	I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	 1. Atsauce uz Deklarāciju par Ministru kabineta iecerēto darbību, politikas plānošanas dokumentu un citiem dokumentiem, kuros dots uzdevums izstrādāt normatīvā akta projektu
	2010.gada 1.janvārī ir stājies spēkā likums ”Grozījumi Farmācijas likumā”, kas paredz izteikt Farmācijas likuma 5.panta 1.punktu jaunā redakcijā, nosakot, ka Ministru kabinets nosaka kārtību, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālas atļaujas (licences) farmaceitiskajai darbībai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai un farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikāti, aptieku darbības uzsākšanas un darbības kārtību, kā arī zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražošanas darbības uzsākšanas, darbības un atbilstības novērtēšanas kārtību.
Farmācijas likuma Pārejas noteikumu 22.punkts nosaka, ka līdz dienai, kad stājas spēkā šā likuma 5.panta 1.punktā minētie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamentē kārtību, kādā izsniedzamas, apturamas, pārreģistrējamas un anulējamas speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai darbībai un farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikāti, kā arī aptieku, zāļu lieltirgotavu un zāļu ražošanas darbības uzsākšanas un darbības prasības un atbilstības novērtēšanas kārtību, un šā likuma 5.panta 14.punktā minētie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamentē kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu (izņemot veterinārās zāles) izplatīšanas atbilstība labas izplatīšanas prakses prasībām, bet ne ilgāk kā līdz 2010.gada 1.aprīlim piemērojami:

1) Ministru kabineta 1999.gada 6.jūlija noteikumi Nr.248 "Farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikācijas kārtība";

2) Ministru kabineta 2001.gada 22.maija noteikumi Nr.207 "Aptieku atvēršanas un darbības prasības" (turpmāk – Noteikumu Nr.207);

3) Ministru kabineta 2004.gada 1.aprīļa noteikumi Nr.229 "Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālās atļaujas (licences) veterinārfarmaceitiskajai darbībai";

4) Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumi Nr.415 "Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai, maksā valsts nodevu par to izsniegšanu un pārreģistrēšanu, kā arī novērtē aptieku, zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražošanas uzņēmumu atbilstību un zāļu labas izplatīšanas prakses atbilstību", ciktāl tie nav pretrunā ar šo likumu.

	 2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Lai aizstātu Noteikumus Nr.207 un nodrošinātu aptieku darbības regulēšanas nepārtrauktību, Veselības ministrija ir izstrādājusi un izsludinājusi Valsts sekretāru 2009.gada 10.decembra sanāksmē (prot. Nr.47, 19.§) Ministru kabineta noteikumu projektu ”Aptieku darbības uzsākšanas un darbības kārtība” (VSS-1762) (turpmāk – Noteikumu projekts).
Lai aizstātu Ministru kabineta 1999.gada 6.jūlija noteikumus Nr.248 ”Farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikācijas kārtība” un nodrošinātu farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikātu izsniegšanas un anulēšanas regulēšanas nepārtrauktību, Veselības ministrija ir izstrādājusi un izsludinājusi Valsts sekretāru 2010.gada 21.janvāra sanāksmē (prot. Nr.3, 34.§) Ministru kabineta noteikumu projektu "Farmaceitu profesionālās kvalifikācijas sertifikātu izsniegšanas un anulēšanas kārtība" (VSS-68).
Lai aizstātu Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumus Nr.415 "Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai, maksā valsts nodevu par to izsniegšanu un pārreģistrēšanu, kā arī novērtē aptieku, zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražošanas uzņēmumu atbilstību un zāļu labas izplatīšanas prakses atbilstību" un nodrošinātu farmaceitiskās darbības licencēšanas un atbilstības novērtēšanas nepārtrauktību, Veselības ministrija ir izstrādājusi Ministru kabineta noteikumu projektu ”Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai, maksā valsts nodevu par to izsniegšanu un pārreģistrēšanu, kā arī aptieku, zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražošanas darbības uzsākšanas un atbilstības novērtēšanas un zāļu labas izplatīšanas prakses atbilstības novērtēšanas kārtība”.

	 3.  Normatīvā akta projekta būtība


	Noteikumu projekts ir izstrādāts, lai aizstātu Noteikumus Nr.207, mainot nosaukumu atbilstoši Farmācijas likuma deleģējumam un precizējot atsevišķas normas (pamatteksts tiek saglabāts nemainīgs). Noteikumu projekts nosaka aptieku (izņemot veterinārās aptiekas) un aptieku filiāļu kā aptiekas struktūrvienību darbību, prasības telpām un aprīkojumam, darba organizācijai un farmaceitiskās darbības veikšanai. Turpmāk tiek apskatītas Noteikumu projektā iekļautās izmaiņas salīdzinājumā ar Noteikumu Nr.207 tekstu:
1) ņemot vērā, ka Noteikumos Nr.207 tiek lietots gan termins ”zāles”, gan termins ”medikamenti”, lai nodrošinātu lietoto terminu konsekvenci, Noteikumu projekta tekstā lietots tikai termins ”zāles”;

2) Noteikumu projektā pēc Veselības inspekcijas ierosinājuma ir iekļauta norma, kas paredz, ka aptiekas telpas izmanto tikai farmaceitiskās aprūpes nodrošināšanai atbilstoši aptiekas iekšējās darba kārtības noteikumos noteiktajiem telpu izmantošanas nosacījumiem (Noteikumu projekta 10.punkts). Šāda norma izriet  no situācijas, ka pēdējā laikā ir vērojama tendence izmantot  aptieku telpas arī citām vajadzībām, tajā skaitā, kā ārstu prakšu telpas, kas ievērojami apgrūtina kontrolējošo institūciju pienākumu veikšanu, kontrolējot normatīvo aktu ievērošanu aptiekās un ārstniecības iestādēs;

3) Noteikumu projektā ir saglabāta norma, kas paredz, ka apmeklētāju apkalpošanas zāles platība, kurā var uzturēties apmeklētāji, nav mazāka par desmit kvadrātmetriem. Šāda norma ir nepieciešama, ņemot vērā, ka aptiekas apmeklētāji pārsvarā ir cilvēki ar saslimšanās (tajā skaitā infekcijas slimībām), kā arī cilvēki ar kustību traucējumiem, un apmeklētājiem ir nepieciešams nodrošināt vismaz minimālas ērtības un mazināt inficēšanas iespējas tiešā kontaktā ar slimniekiem šaurā telpā. Šīs normas saglabāšana ir atbalstīta gan no kontrolējošo institūciju, gan farmācijas jomas sabiedrisko organizāciju puses (Noteikumu projekta 12.punkts);
4) vairāki no Noteikumos Nr.207 aptiekās un aptieku filiālēs paredzētajiem priekšrakstiem ir iekļauti iekšējās kārtības noteikumos, samazinot darbinieku parakstāmo dokumentu skaitu (Noteikumu projekta 20.punkts). Iekšējās darba kārtības noteikumi ietver vispārējas darba organizācijas un darbiniekiem izvirzāmās prasības, kas ir saistošas visiem darbiniekiem. Savukārt priekšraksti ir procesu apraksti, kas ir saistoši tiem darbiniekiem, kas iesaistīti konkrētajā procesā (Noteikumu projekta 21.punkts);
5) ir paredzēts priekšraksts par zāļu izplatīšanas internetā kārtība (ja aptieka saskaņā ar normatīvajiem aktiem par zāļu izplatīšanu izplata bezrecepšu zāles ar interneta starpniecību), ņemot vērā, ka šāda veida izplatīšana rada paaugstinātu risku zāļu kvalitātei (Noteikumu projekta 21.7.apakšpunkts);

6) ir izslēgta prasība vispārējā tipa aptiekai, kura uzsāk darbību, nodrošināt speciālas darbības nosacījumu izplatīt veterinārās zāles, jo pēc Zemkopības ministrijas viedokļa šī prasība nenodrošina veterināro zāļu pieejamību, uzspiež papildus konkurences nosacījumus starp uzņēmējiem un veido lieku administratīvo un finansiālo slogu, kā arī kropļo veterināro zāļu tirgu, maldina patērētājus par recepšu veterināro zāļu pieejamību un mākslīgi palielina veterināro zāļu aprites valsts uzraudzības objektu daudzumu;
7) prasība vispārēja tipa aptiekai, kura uzsāk darbību, nodrošināt speciālas darbības nosacījumu zāļu izgatavošanu ir aizstāta ar normu, kas paredz, ka aptieka, kas neizgatavo zāles, slēdz līgumu par zāļu izgatavošanu ar aptieku, kas veic zāļu izgatavošanu (Noteikumu projekta 46.punkts). Saskaņā ar Veselības inspekcijas sniegto informāciju aptiekas prasību izgatavot zāles bieži vien pilda formāli, nenodrošinot zāļu reālu izgatavošanu, bet iegūstot priekšrocības aptiekas izvietojumam, kas ir noteiktas Ministru kabineta 2002.gada 5.marta noteikumos Nr.102 ”Aptieku un aptieku filiāļu izvietojuma kritēriji”. Līdz ar to norma paredz atcelt prasību aprīkot aptieku atbilstoši prasībām zāļu izgatavošanai, vienlaikus nosakot prasību slēgt līgumu ar aptieku, kas veic zāļu izgatavošanu. Šāda norma mazinās finansiālo slogu komersantam, atceļot prasību aptiekas aprīkošanai zāļu izgatavošanas vajadzībām, bet saglabās mehānismu pacientu nodrošināšanai ar aptiekās izgatavojamām zālēm. 
Noteikumu projekts paredz, ka tas stāsies spēkā 2010.gada 1.aprīlī, un šīs anotācijas sadaļas 2.punktā minētās problēmas saistībā ar noteikumu Nr.207 spēka zaudēšanu tas atrisinās pilnībā.

	 4. Cita informācija
	  Nav attiecināms


	II. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
sabiedrības un tautsaimniecības attīstību

	1.Vispārēja ietekme uz sabiedrības un tautsaimniecības pārmaiņām
	Nav attiecināms

	2. Ekonomiskā ietekme:

2.1. makroekonomiskā vide;

2.2. preču un pakalpojumu ražošanas apjoms un kvalitāte;

2.3. cenas;

2.4. eksporta un importa apjoms;

2.5. konkurences apstākļi;

2.6. jauninājumi un pētījumi;

2.7. augstāka resursu izmantošanas efektivitāte
	Nav attiecināms

	 3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Tiek samazināts administratīvais un finansiālais slogs komersantiem, atceļot prasību vispārēja tipa aptiekām, kuras uzsāk darbību, nodrošināt veterināro zāļu izplatīšanu un zāļu izgatavošanu

	 4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām
	Samazināts dokumentu skaits, kurus jāparaksta aptiekas un aptiekas filiāles darbiniekiem, veicot darba pienākumus

	5. Sociālā ietekme:  

5.1. sociālās situācijas izmaiņas;

5.2. nodarbinātība
	Nav attiecināms

	 6. Ietekme uz vidi:

6.1. dabas resursu lietošana;

6.2. ietekme uz piesārņojošo vielu emisiju vidē;

6.3. darbības radītie atkritumi;

6.4. ķīmisko vielu produktu ražošana;

6.5. ietekme uz īpaši aizsargājamām sugām vai biotopiem;

6.6. ietekme uz īpaši aizsargājamām teritorijām;

6.7. cita veida piesārņojuma emisija vidē
	Nav attiecināms

	 7. Cita ietekme
	Nav attiecināms


III - V nodaļa – noteikumu projekts šo jomu neskar
	 VI. Kādas konsultācijas notikušas,
sagatavojot normatīvā akta projektu

	 1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Noteikumu projekts tika nosūtīts Farmācijas jomas konsultatīvajai padomei, kuras sastāvā darbojas farmācijas jomas sabiedrisko organizācijas un pacientu organizāciju pārstāvji.

	 2. Kāda ir šo pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizāciju un citu iesaistīto institūciju pozīcija (atbalsta, iestrādāti to iesniegtie priekšlikumi, mainīts formulējums to interesēs, neatbalsta)
	Farmācijas jomas konsultatīvās padomes pārstāvju priekšlikumi tika izskatīti kopējā sanāksmē un ir panākta vienošanās.

	 3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti
	Informēta Farmācijas jomas konsultatīvā padome

	 4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Informēta Farmācijas jomas konsultatīvā padome

	 5. Cita informācija
	Nav attiecināms


	VII. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde

	 1. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde no valsts un pašvaldību puses – vai tiek radītas jaunas valsts institūcijas vai paplašinātas esošo institūciju funkcijas
	Noteikumu projekta izpildi nodrošinās Veselības ministrija un Veselības inspekcija. Jaunu valsts institūciju radīšana nav nepieciešama. Noteikumu projekta izpilde iespējama uzreiz ar tā spēkā stāšanos 2010.gada 1.aprīlī.

	 2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Normatīvais projekts pēc tā pieņemšanas tiks publicēts laikrakstā “Latvijas Vēstnesis”, Normatīvo aktu informācijas sistēmā NAIS, kā arī bezmaksas elektroniskajā datu bāzē www.likumi.lv

	 3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Indivīds savas tiesības var aizstāvēt Administratīvā procesa likuma noteiktajā kārtībā, proti, saskaņā ar Ministru kabineta 2008.gada 5.februāra noteikumu Nr.76 „Veselības inspekcijas nolikums” 11.punktu Veselības inspekcijas amatpersonu lēmumus un faktisko rīcību var apstrīdēt, iesniedzot attiecīgu iesniegumu inspekcijas vadītājam. Inspekcijas vadītāja lēmumu var pārsūdzēt tiesā. Savukārt atbilstoši iepriekš minēto Ministru kabineta noteikumu 12.punktam Veselības inspekcijas vadītāja lēmumus (izņemot šo noteikumu 11.punktā minēto lēmumu) un faktisko rīcību var apstrīdēt Veselības ministrijā. Veselības ministrijas lēmumu var pārsūdzēt tiesā.

	 4. Cita informācija
	Nav attiecināms
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