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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi””
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.
	Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi””(turpmāk – noteikumu projekts) ir sagatavots saskaņā ar Farmācijas likuma 5.panta 3. un 12.punktu, 48.panta pirmo daļu, kā arī pamatojoties uz:

1) 2009. gada 12.jūnija Saeimā pieņemto likumu „Grozījumi Pārtikas aprites uzraudzības likumā”, kas nosaka Sanitārās robežinspekcijas kā atsevišķas struktūrvienības statusa likvidēšanu, to iekļaujot Pārtikas un veterinārā dienesta centrālajā aparātā;
2) Ministru kabineta 2007.gada 11.jūlija rīkojumu Nr.432 „Par Medicīniskās aprūpes un darbspējas ekspertīzes kvalitātes kontroles inspekcijas, Valsts farmācijas inspekcijas un Valsts sanitārās inspekcijas reorganizāciju un Veselības inspekcijas izveidošanu”.

	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumos Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” (turpmāk – noteikumi nr.407) noteikts, ka:

1) informāciju par veterināro zāļu izplatīšanas apturēšanu vai zāļu atsaukšanu nosūta Pārtikas un veterinārajam dienestam;
2) importētājs un lieltirgotava sniedz Zāļu valsts aģentūrai pārskatu par veterināro zāļu realizāciju;
3) veterinārās aptiekas vienu reizi mēnesī sniedz atskaites Pārtikas un veterinārajām dienestam par izplatītajām recepšu zālēm;

4) noteiktas prasības veterināro zāļu ražotājiem un lieltirgotavām par rīcību ar narkotiskajām un psihotropajām zālēm.

	3. Normatīvā akta projekta būtība.
	Ministru kabineta noteikumu projektā:

1) noteikts, ka Sanitārās robežinspekcijas funkcijas pilda Pārtikas un veterinārais dienests;
2) atcelta prasība komersantam, kas saņēmis speciālo atļauju veterinārās aptiekas atvēršanai (darbībai) sniegt Pārtikas un veterinārajam dienestam informāciju par iepriekšējā mēnesī izsniegtajām recepšu zālēm, tā veicinot administratīvā sloga mazināšanu komersantiem;

3) precizēts termiņš, kurā Zāļu valsts aģentūra pieņem lēmumu par atļaujas izsniegšanu paralēli importētajām veterinārajām zālēm un nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanai;

4) precizēti saimniecības pienākumi veterināro zāļu apritē;

5) noteikti veterinārārsta pienākumi veicot patstāvīgu veterināro zāļu uzraudzību saimniecībā;

6) precizēta Pārtikas un veterinārā dienesta kompetence, izsniedzot atļaujas saimniecībai iegādāties zāles lieltirgotavā un uzraugot zāļu apriti saimniecībā;
7) lai novērstu tiesību normu dublēšanos, izslēgtas prasības, kas jāievēro veterināro zāļu ražotājiem un lieltirgotavām, veicot darbības ar narkotiskajām un psihotropajām zālēm, jo šādas prasības noteiktas Ministru kabineta 2008.gada 17.jūnija noteikumos Nr.441 „Narkotisko un psihotropo vielu un zāļu iepirkšanas, saņemšanas, uzglabāšanas, izplatīšanas, izsniegšanas, uzskaites un iznīcināšanas kārtība zāļu un veterināro zāļu ražošanā, zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavās un aptiekās” (noteikumu projekta 1., 3., 4., 8., 9., 23., 25. un 33.punkts).

	4. Cita informācija.
	1. Noteikumu projekta 13.punktā noteikts, ka svītrots noteikumu nr.407 20.punkts, jo 20.punktā noteiktās prasības, kas jāievēro Pārtikas un veterinārajam dienestam, detalizētāk izklāstītas noteikumu projekta 11.punktā.
2. Noteikumu projekta 16.punktā noteikts, ka svītrots noteikumu nr.407 26. un 27.punkts, jo atcelta prasība komersantam, kas saņēmis speciālo atļauju veterinārās aptiekas atvēršanai (darbībai) reizi mēnesī sniegt Pārtikas un veterinārajam dienestam atskaites par iepriekšējā mēnesī izsniegtajām recepšu zālēm Attiecīgo informāciju PVD uzzinās no veterināro zāļu izplatīšanas statistikas, ko uztur Zāļu valsts aģentūra, kā arī, ja tas būs nepieciešams, aptaujas formā apkopos un dienestam sniegs Latvijas Veterinārārstu biedrība.

3. Noteikumu projekta 8.punktā noteikts, ka svītrots noteikumu nr.407 11.punkts, jo šajā punktā noteiktās prasības izklāstītas noteikumu projekta 10.punktā.

	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
	Normatīvā akta jaunās prasības mazinās administratīvo slogu, jo:

1) Pārtikas un veterinārā dienesta saimniecību reģistra informāciju var iegūt elektroniski, jo tā ir pieejama Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē. Pārtikas un veterinārā dienesta datu bāzi var izmantot gan Veselības inspekcija un Zāļu valsts aģentūra, gan Pārtikas un veterinārā dienesta teritoriālās struktūrvienības, kā arī komersanti, kas ražo un izplata veterinārās zāles;

2) atcelta prasība komersantam, kurš saņēmis speciālo atļauju veterinārās aptiekas atvēršanai (darbībai) reizi mēnesī sniegt Pārtikas un veterinārajam dienestam atskaites par iepriekšējā mēnesī izsniegtajām recepšu zālēm;

3) noteikta atvieglota prasība veterināro zāļu lieltirgotavām un importētājiem atskaites par veterināro zāļu apriti sniegt Zāļu valsts aģentūrai tikai divas reizes gadā. Līdz šim atskaites bija jāsniedz četras reizes gadā;

4) samazināts informācijas uzglabāšanas laiks par narkotisko zāļu apriti atbilstoši laika periodam, kas noteikts informācijas uzglabāšanai par visām veterinārajām zālēm saskaņā ar Direktīvu nr.2001/82/EEK. Līdz šim informāciju par narkotisko zāļu apriti jāuzglabā 10 gadus.

	4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām 
	Nav attiecināms

	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. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	
	(tūkst. latu)

	Rādītāji
	2009.gads
	Turpmākie trīs gadi

	
	
	2010.
	2011.
	2012.

	1
	2
	3
	4
	5

	1. Izmaiņas budžeta ieņēmumos:

1.1. valsts pamatbudžets, tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
1.2. speciālais budžets;
1.3. pašvaldību budžets
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	2. Izmaiņas budžeta izdevumos:

2.1. valsts pamatbudžets,
tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
2.2. speciālais budžets;
2.3. pašvaldību budžets 
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	3. Finansiālā ietekme:

3.1. valsts pamatbudžets,
tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
3.2. speciālais budžets;
3.3. pašvaldību budžets 
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	4. Prognozējamie kompensējošie pasākumi papildu izdevumu finansēšanai 
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	5. Detalizēts ieņēmumu un izdevumu aprēķins (ja nepieciešams, detalizētu ieņēmumu un izdevumu aprēķinu var pievienot anotācijas pielikumā).
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	6. Cita informācija.
	Pārtikas un veterinārā dienesta reorganizācijas procesā, Sanitārajai robežinspekcijai zaudējot atsevišķi struktūrvienības personas statusu, plānotās budžeta izmaiņas norādītas likumprojekta „Grozījumi Pārtikas aprites uzraudzības likumā” anotācijā (pieņemts Saeimā 2009.gada jūnijā).


Anotācijas IV un V sadaļa uz noteikumu projektu nav attiecināma.

	VI. Kādas konsultācijas notikušas,
sagatavojot normatīvā akta projektu

	1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Ar Latvijas Veterinārārstu biedrību Lauksaimniecības organizāciju sadarbības padomi, biedrību „Zemnieku saeima” un Pārtikas un veterināro dienestu.

	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)
	Ietverti Latvijas Veterinārārstu biedrības, Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padomes, biedrības „Zemnieku saeima” un Pārtikas un veterinārā dienesta iesniegtie priekšlikumi.

	3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti 
	Organizētas darba grupu sanāksmes, kur izskatīti un ņemti vērā sociālo partneru organizāciju un citu iesaistīto institūciju nosacījumi.

	4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Konsultācijas nav notikušas.

	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
	Optimizējot savu struktūru, normatīvā akta izpildi veiks Pārtikas un veterinārais dienests. Veselības inspekcijas un Zāļu valsts aģentūras noteiktās funkcijas netiek mainītas.

	2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Ministru kabineta noteikumi tiks publicēti oficiālajā laikrakstā „Latvijas Vēstnesis”, periodiskajā izdevumā „Latvijas Republikas Saeimas un Ministru Kabineta Ziņotājs” un būs pieejami normatīvo aktu informācijas sistēmā (NAIS) un tīmekļa vietnē www.likumi.lv.

	3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Indivīds savas tiesības var aizstāvēt Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā.

	4. Cita informācija
	Nav
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