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Ministru kabineta noteikumu projekta
„Grozījums Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos 
Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas 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
	Nav attiecināms.


	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – Noteikumi) ir ieviesta Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta direktīvas 2004/27/EK, ar ko groza direktīvu 2001/83/EK par Kopienas Kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (Oficiālais Vēstnesis L 136, 30.04.2004, 34. − 57.lpp.) (turpmāk − Direktīva 2004/27/EK) prasības zāļu reģistrēšanai, bet ir noteikts pārejas periods datu aizsardzības laika ieviešanā atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm, ko neparedz Direktīva 2004/27/EK.
Direktīvā 2004/27/EK atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm noteiktā datu aizsardzības laika ieviešanai dalībvalstīm pārejas periods netika piešķirts.
Tas nozīmē, ka ģenēriskās zāles varēs uzsākt reģistrēt tikai pēc 8 gadiem, bet ražot un tirgot tikai pēc 10 gadiem (pašreiz direktīva nosaka, ka pēc 6 gadiem) kopš datuma, kad pirmo reizi Kopienā reģistrētas atsauces zāles (ar jaunu aktīvo vielu). Ja atsauces zālēm nāks klāt papildus indikācija, tad papildus stājas spēkā vēl viens gads papildus datu aizsardzība. Līdz ar to Direktīva 2004/27/EK nosaka garāku datu aizsardzības laiku atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm 10 gadus līdzšinējo 6 gadu vietā, kas nozīmē to, ka ģenērisko zāļu ražošana un reģistrācija ar jauno datu aizsardzības perioda pagarinājumu atsauces zālēm salīdzinoši ir atļauta par diviem gadiem vēlāk nekā iepriekš.
Savukārt šo Noteikumu 138.punkta norma nosaka pārejas periodu Direktīvas 2004/27/EK 1. panta 8. punktā noteiktajam atsauces (inovatīvo, oriģinālo) zāļu datu aizsardzības laikam, un pieļauj līdz 2016.gada 23.jūnijam ģenērisko zāļu ražošanas, reģistrācijas un izplatīšanas uzsākšanu pēc 6 gadiem kopš attiecīgās atsauces (inovatīvās, oriģinālās) zāles pirmo reizi reģistrētas Eiropas Ekonomiskās zonas dalībvalstī, kas ir pretrunā Direktīvas 2004/27/EK 1. panta 8. punktam.
Tā kā dalībvalstīm netika piešķirts pārejas periods direktīvas 2004/27/EK 1. panta 8. punkta normai datu aizsardzības laika ieviešanā atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm, prognozējams, ka tirgū pieaugs atsauces (inovatīvo, oriģinālo) zāļu īpatsvars un zāļu cenas. Līdz ar to Latvijā lielākās problēmas var rasties pacientiem (patērētājiem) zāļu pieejamības aspektā, jo ne visas recepšu zāles valsts kompensē 100% apmērā, līdz ar to palielināsies pacienta līdzmaksājuma daļa.
Latvijā pārsvarā ģenēriskās zāles reģistrē, kad tās ir reģistrētas kādā no Eiropas Ekonomiskās zonas dalībvalstīm savstarpējā atzīšanas procedūrā, un pārejas periodu Direktīvā 2004/27/EK noteiktajam datu aizsardzības laikam atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm dalībvalstis nav ieviesušas. No Direktīvas 2004/27/EK spēkā stāšanās laika līdz šim laikam Zāļu valsts aģentūra nav saņēmusi nevienu zāļu reģistrācijas iesniegumu ar lūgumu ģenēriskās zāles reģistrēt agrāk nekā to pieļauj Direktīvā 2004/27/EK noteiktais datu aizsardzības laiks atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm. Līdz ar to, saglabājot Noteikumu 138. punkta normu, nerodas valsts budžeta līdzekļu ietaupījums kompensējamām zālēm, kā rezultātā Noteikumu 138. punkta normas saglabāšanai nav būtiskas nozīmes.
Eiropas Komisijas (turpmāk – Komisija) Uzņēmējdarbības un rūpniecības ģenerāldirektorāts 2009.gada 23.febuārī informēja Latvijas Republikas Pastāvīgo pārstāvniecību Eiropas Savienībā par to, ka nespēs ierosināt komisāru kolēģijai pozitīvu atbildi uz Latvijas pieprasījumu par pārejas perioda noteikšanu jauno datu aizsardzības noteikumu piemērošanai sakarā ar Direktīvu 2004/27/EK. Līdz ar to Komisijas uzņēmējdarbības un rūpniecības ģenerāldirektorāts informē, ka Latvijai pilnībā jāīsteno un jāpiemēro Direktīvā 2004/27/EK noteiktais datu aizsardzības laiks, neieviešot pārejas periodu. Līdz ar to Noteikumu 138. punkta norma, kas nosaka pārejas periodu datu aizsardzības laikam ieviešanā, ir svītrojama.

	3. Normatīvā akta projekta būtība
	Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījums Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība”” (turpmāk − noteikumu projekts) mērķis ir svītrot Noteikumu 138. punkta normu, kas nosaka pārejas periodu Direktīvas 2004/27/EK 1. panta 8. punktā noteiktā datu aizsardzības laika ieviešanai atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm, lai Komisija nevērstos pret Latviju, uzsākot pārkāpuma procedūru.
Šīs anotācijas I. sadaļas 2. punktā minēto problēmu noteikumu projekts atrisinās pilnībā.

Noteikumu projekta realizācijai papildus valsts budžeta līdzekļu nepieciešamība nav paredzēta, jo zāļu reģistrēšana tiks nodrošināta likumā par valsts budžetu kārtējam gadam Zāļu valsts aģentūrai apstiprināto ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu ietvaros.

Ņemot vērā pašreizējo ekonomisko situāciju valstī, kad netiek atbalstīta papildus finansējuma piešķiršana no valsts budžeta līdzekļiem (2009. ( 2011.) saistībā ar koncepciju par ambulatorai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnas ierīču iegādes izdevumu kompensācijas sistēmas attīstību saistībā ar prognozējamo zāļu cenu pieaugumu ambulatorajai ārstēšanai, paredzēto zāļu un medicīnas ierīču iegādes izdevumu kompensācija tiks nodrošināta Veselības ministrijai piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros. Jautājums par papildus valsts budžeta līdzekļu piešķiršanu turpmākajiem gadiem zāļu kompensēšanas sistēmai tiks skatīts Ministru kabinetā vienlaicīgi ar visu ministriju budžeta prioritāšu pieteikumiem kārtējā gada valsts budžeta likuma projekta sagatavošanas un izskatīšanas procesā.

	4. Cita informācija
	Atrodoties novērotājas valsts statusā kā Eiropas Savienības kandidātvalsts, Latvija kopā ar vēl citām jaunajām Eiropas Savienības kandidātvalstīm izteica savas bažas un apsvērumus par datu aizsardzības laika pagarināšanu atsauces (inovatīvām, oriģinālām) zālēm un tā ietekmi uz veselības aprūpes budžetu. 2003.gada septembrī 10 jauno dalībvalstu veselības ministri parakstīja Milānā deklarāciju, kurā izteica bažas par Eiropas Kopienas likumprojektiem saistībā ar datu aizsardzības perioda pagarināšanu inovatīvajām zālēm, jo tas palielina inovatīvo zāļu īpatsvaru tirgū un samazina ģenērisko zāļu konkurenci. Rezultātā mazinās lētāku zāļu pieejamība iedzīvotājiem, un palielinās finansējuma slogs veselības aizsardzības pasākumiem, jo ģenēriskās zāles valstīs, kuras pievienojas Eiropas Savienībai 2004. gada maijā, sastāda pēc apjoma lielāko tirgus daļu, un tās iekļaujas valstu nacionālās kompensācijas sistēmās, tādējādi samazinot pacienta līdzmaksājumus. Parakstītajā deklarācijā jauno dalībvalstu veselības ministri aicināja Eiropas Komisiju noteikt inovatīvo zāļu datu aizsardzības perioda pagarināšanai pārejas periodu, saglabājot sešu gadu datu aizsardzību Direktīvā 2004/27/EK noteikto 10 gadu vietā. Latvija (kopā ar Ungāriju, Poliju, Slovēniju, Slovākiju un Maltu) iesniedza Komisijai pārejas perioda pieprasījumu.
Latvija, tāpat kā pārējās dalībvalstis, saņēma Komisijas viedokli, un tā pamatojums ir identisks visām dalībvalstīm, proti, Komisija neapšauba jaunās likumdošanas ietekmi, taču uzskata to par nebūtisku.
2009.gada februārī tika saņemts Komisijas neformālais paziņojums, ar lūgumu sniegt informāciju par Direktīvā 2001/83/EK, kas grozīta ar Direktīvu 2004/27/EK, ietverto datu aizsardzības noteikumu īstenošanu. Veselības ministrija atbildes vēstulē sniedza informāciju norādīja par Noteikumu virzības gaitu Latvijā.

	II., III., IV. un V. sadaļa – noteikumu projekts nav attiecināms.

	VI. Kādas konsultācijas notikušas, sagatavojot normatīvā akta projektu


	 1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Konsultācijas ir notikušas ar Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociāciju. Ar citām organizācijām un institūcijām konsultācijas nav notikušas.

	 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)
	Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija atbalsta noteikumu projekta virzību.

	 3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti
	Citas konsultācijas un sabiedrības informēšanas pasākumi nav notikuši.

	 4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Nav attiecināms.

	 5. Cita informācija
	Nav.

	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
	Pēc noteikumu projekta pieņemšanas  tā izpildei netiks radītas jaunas institūcijas, tā tiks nodrošināta Zāļu valsts aģentūras esošo funkciju ietvaros, un Zāļu valsts aģentūras funkcijas netiks paplašinātas.
Noteikumu projekta izpilde iespējama uzreiz pēc tā pieņemšanas.

	2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Pēc noteikumu projekta pieņemšanas tas tiks publicēts oficiālajā laikrakstā “Latvijas Vēstnesis”, Normatīvo aktu informācijas sistēmā (NAIS) un interneta mājas lapā www.likumi.lv.

	3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Indivīds savas tiesiskās intereses var aizstāvēt Administratīvā procesa likumā paredzētajā kārtībā. Saskaņā ar Farmācijas likuma 64.panta trešo daļu Zāļu valsts aģentūras un Zāļu cenu valsts aģentūras pieņemtos lēmumus var apstrīdēt Veselības ministrijā, savukārt šī panta ceturtā daļa paredz, ka Veselības ministrijas lēmumus, kas pieņemti par iepriekšminēto iestāžu lēmumiem, var pārsūdzēt tiesā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā.

	4. Cita informācija
	Nav.
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