2.pielikums
Ministru kabineta 2009.gada 25.augusta
noteikumiem Nr.970

Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par noteikumu projektu
»,Grozijumi Ministru kabineta 2007. gada 26. junija noteikumos Nr. 416”

Nr. p.k. | Iebilduma/priekslikuma | Iesniegta iebilduma/ priekslikuma Nemts véra/ nav nemts Pamatojums, ja iebildums/priekslikums nav nemts
iesniedzgjs biitiba veéra veéra
1. Latvijas Patentbrivo Ludz skaidrot MK noteikumu 416 Nemts veéra. Lai novérstu neskaidribas un nepareizu normas

Medikamentu
Asociacija (LPMA)

12.5.12. punkta norma jégu -prasibu
péc identifikacijas numura zalu
izplatiSanai, ja ir zales paredz€tas
pétniecibai vai izstrades izp&tei ka
paraugi

Skaidrota normas jéga.

interpretaciju attieciba uz zalu paraugu apriti,
Projekts un Anotacija tiks precizéeta.

1) MK noteikumu Nr. 416 12.5.12. apak$punkta
norma (prasiba péc identifikacijas numura) nav
attiecinama uz zalém (tai skaita neregistrétam
zalém) paredzetam pétnieciba vai izstrades izpéetei
ka paraugi - zalu registréSanai, taja skaita
testéSanas, noluka un nemediciniskiem nolikiem
— izmantoS§anai pétnieciba vai izstrades parbaudei,
taja skaita test€Sanai, ka ar1 augstskolam macibu
vajadzibam;

2) “izmantoSanai p@tnieciba vai izstrades
parbaudei” nozimé ari eksperimentaliem un
peétnieciskiem nolitkiem.

3)ar “izmantoSanu p&tnieciba vai izstrades
parbaudei” nav domatas zales, kuras ir pétamdas
zales Regulas 536/2004 izpratné (zales, ko kliniska




parbaude testé vai izmanto salidzinasanai, tostarp
izmanto par placebo).

4) MK noteikumu Nr. 416 12.5.12. punkta norma
mingtais identifikacijas numurs janorada par
neregistrétam, par kuram izsniedz MK noteikumu
Nr. 416 86. punkta minéto atlauju Eiropas
Ekonomikas zonas valsti registrétu, bet Latvijas
Republika  neregistrétu  zalu izplatiSanai (4.
pielikums) un 94. punkta min€to neregistrétu zalu
izplatiSanas atlauju individuali pieskirtam zalém (6

pielikums).

5) MK noteikumu Nr. 416 12.5.12. punkta norma
attiecinama ari uz bezmaksas paraugiem, kas
minéti Farmacijas likuma 56. panta (56. pants Zalu
razotajs vai importetajs Ministru kabineta
noteiktaja kartiba ir tiesigs nodot bezmaksas zalu
paraugus arstiem un praktizéjoSiem
veterinararstiem, ka art  medicinas un
veterinarmedicinas izglitibas un zindtnes iestadem,
rakstveida informéjot par to Zalu valsts agentiiru,
bet attieciba uz veterinarajam zaléem — Partikas un
veterindaro dienestu).

6) Lai izslégtu normu nepareizu interpretaciju,
Farmacijas likuma grozijumi, pienemti Saeima 3.

piektaja dala, nosakot, ka komersantam nav
nepiecieSams sanemt §a likuma 10. panta 7. punkta
mingto atlauju, ar ko saprotama ari neregistréto
zalu izplatiSanas atlauja, ja ieved, izved un izplata
zales ka paraugus.




Nemot veéra neskaidribas zalu paraugu
izplatiSanas noteikumos, par Siem aspektiem
atseviSka diskusija ar nozares parstavjiem:
LPMA- A/S Grindeks notika $.g. 4. julija.

Latvijas Nacionala zalu

apgades asociacija
(LNAA)
Lesitits 20.06.2024.

Nav skaidrs ka stradas

noliktava.

Baltijas

Noteikumu projekta 3. punkts:

Izteikt 20.! punktu $ada redakcija:
"20.! Nacionalais veselibas dienests
elektroniski

nosiita Zalu valsts agenttirai aktualos
kompensgjamo zalu

sarakstus, iznemot M sarakstu."”

leprieksgja redakcija Zalu  valsts
agenttira (ZVA) publicgja
tikai kompens€jamo zalu  saraksta
ieklautas zales, attieciba
uz kuram Nacionalais veselibas

dienests un zalu registracijas ipasnieks
vai arl zalu lieltirgotajs ir noslédzis
ligumu par finansialo  lidzdalibu.
Sobrid  tiek ietvertas visas
kompens€jamo zalu saraksta (KZS)
zales, i1znemot M  sarakstu, kas
potenciali var apdraudét Latvija bazéto
Baltijas noliktavu darbibu un razotaji
Baltijas noliktavas var parcelt uz citam
Baltijas valstim, kur nav  eksporta
aizliegumu un netiek traucéta briva
tirdznieciba Baltijas un Eiropas valstu
[imeni. Sada riciba var apdraudét zalu
pieejamibu Latvija. Nemot vera, ka

Nemts vera.
Skaidrota normas jéga.

Anotacija tiks papildinata.

PaplaSinat zalu loku zalém, kuram var piemeérot
izveSanas ierobezojumus sabiedribas veselibas
aizsardzibas noliikam, ir pielaujami un $adu brivas
precu kustibas ierobezojumu pielauj Ligums par ES
dibinaSanu, un tas iet konteksta ar Liguma 34. un
35. pantu un sabiedribas veselibas apsvérumiem.

Regulgjums attiecas uz tam zalém, kas paredz&tas
LV tirgum, un neattiecas uz to zalu krajumiem, kas
no zalu registracijas apliecibu Tpasnieka (MAHa)
puses paredzeti citam valstim.

Piemérs. Ja kads LV lieltirgotajs ir konsignacijas
noliktava visam Baltijas valsttm, LT un EE
paredzétos zalu krajumus var izvest. Sis princips
darbojas jau Iidz Sim attieciba ari uz zalém,
attieciba uz kuram Nacionalais veselibas dienests
un zalu registracijas TpaSnieks vai arl zalu
lieltirgotajs ir noslédzis ligumu par finansialo
lidzdalibu.

Tas nerada problému brivai precu kustibai un
konsignacijas noliktavam, un Saja aspekta zalu
pieejamiba nav ietekméta.

Ka uzsver Zalu valsts agentiira, agentiira jau Sobrid
sava majas lapa norada, kadam zalem var but
ierobezojumi. MAHam ir pieejama informacija,
kadi daudzumi paredzgti citam valstim.




lidzigs reguléjums tiek  paredzets
Eiropas savienibas (ES) limen1 un tiek

stradats  pie jauna  farmacijas
regulégjuma visam ES dalibvalstim,
Asociacija aicina nesteigties ar

nacionala  limena reguldjumu un
sagaidit  kop&u ES poziciju zalu
pieejamibas nodroSinasanai.

Latvijas Nacionala zalu

apgades asociacija
(LNAA)
Iesitits 20.06.2024.

Jabit  skaidriem un saprotamiem
kritérijiem péc kuriem izpildoties zales
ieklust  saraksta  un  skaidriem
kritérijiem, kuriem izpildoties, zales
automdtiski no saraksta izslédzas.
Pamatojumam bitu jabit  publiski

atspogulotam, un visiem skaidri
saprotamam. Jaizverte, ka Sobrid
darbojas esosie ierobezojumi
izveSanai.

Rosina nesteigties, gaidit ES jauno
likumu.

Noteikumu projekta 4. punkts:

Izteikt 20.3 punktu $ada redakcija:
"20.% So noteikumu  20.! punkta
minétas zales un Zalu valsts agentiiras
noteiktas zales saistiba ar sabiedribas
veselibas  aizsardzibas riskiem ir
aizliegts  piegadat uz  Eiropas
Savienibas dalibvalsti vai eksportét, ja:
20.%1. zalu registracijas Ipasnieks vai
vairumtirgotajs ir pazinojis par zalu
piegades partraukumu, kas tiek
piemérots  lidz  zalu  piegades
atjaunoS$anas bridim;

Regul&jums paredz ar1 konkrétus kriterijus, kas
noteikti MK noteikumu Nr. 416 20.%1. un 20.32.
apakspunkta:

“20.21. zalu registracijas ipasnieks vai
vairumtirgotdjs ir pazinojis par zalu piegdades
partraukumu, kas tiek piemérots lidz zalu piegades
atjaunosanas bridim;

20.32. pédejo triju ménesu laika Latvijas zdlu
lieltirgotavas ir konstateta zalu faktiska
nepieejamiba."”

Péc ekspertu veért§juma S$1 briza mehanisms ir
nostradajis, par zalu nepieejamibu sarucis stidzibu
skaits, mazak jamekleé alternativas. Norma ir
papildinadjums mehanismiem, kas veicina zalu
pieejamibu - palielina pieejamibas apméru. Ir
ieteikumi ari no MAHu puses un no Saeimas
deputatu puses paplasSinat ierobezojumus, arino ES
puses uzdoti jautajumi, kapec LV mehanisms ir uz
1-3 meéneSiem attieciba uz krajumiem, nevis uz 6
ménesiem, bet Zalu valsts agentiiras ieskata 6
meénesi ir nesamerigi liels apjoms.

Zalu valsts agentira krit€rijus pieméro Kkatra
léemuma, LV pacientiem paliek vismaz viena
ménesu paterins, ir parekinats, kads LV pacientam
ir vajadzigais patérins, primari ir ruapes par
pacientu.

Regulgjuma merkis ir nodrosinat LV pacientus ar
zaléem Sobrid nevis atlikt jautajuma izskatiSanu un
gaidit, kadu reguléjumu pienems Eiropa Liment, ar1




20.%2. pédgjo triju ménesu laika
Latvijas  zalu  lieltirgotavas  ir
konstateta zalu faktiska nepieejamiba."

Eksporta aizliegums tiek paplasinats uz
visu KZS sarakstu, ka art uz ZVA brivi
izveletu nekompensgjamo zalu
sarakstu, ja ZVA uzskata, ka zalu
krajumi ir nepietickami. Tas nozimé,
ka ZVA teorétiski tiek dota iesp&ja
noteikt péc subjektiviem ieskatiem
eksporta aizliegumu jebkuram zalém
bez jebkadiem skaidri noteiktiem
kriterijiem. Ar1 COVID-19 pandémijas
laika ZVA bija noteikusi eksporta
aizliegumus, pamatojot Sadu
aizliegumu ar nepiecieSamibu
nodros$inat zales Covid arstéSanai, bet
daudzas no saraksta ieklautajam zalem
nebija apstiprinatas Covid arst€Sanai un
bija 1eklautas saraksta subjektivu
apsvérumu  d€l, bez racionala
pamatojuma. Asociacija aicina noteikt
skaidri saprotamus krit€rijus péc
kuriem zalém tiek noteikts eksporta
aizliegums, pretgja gadijuma $ads
aizliegums ir vert€jams ka nepamatota
precu un pakalpojumu  kustiba
ierobezoSana ES  iekSgja  tirgi.
Anotacija arm nav sniegts objektivs
pamatojums sada  ierobezojuma
nepiecieSamibai, jo pamata zalu
nepieejamiba ir saistita ar zalu raZotaju
piegades saistibu neizpildi, nevis zalu
eksportu. Anotacija nav  minéti

citas valstis ir ieviests zalu izveSanas ierobezojuma
mehanisms.

ES apspriesti $adi mehanismi un no DV puses ir
pieprasijumi EK sniegt priekslikumus kritérijiem,
diskusijas ES Iiment turpinas.




pieradijumi tam, ka zalu eksports biitu
saistams ar zalu nepieejamibu Latvija
un netiek sniegta objektivi izm&rama
statistika par gadijumiem, kad zalu
eksports biitu atzits par galveno
iemeslu zalu nepieejamibai.

Latvijas
asociacija
(LAA)

aptiekaru

Aicina izvertét vai v€lamais mérkis
sasniegts ar pastavosajiem
ierobezojumiem zalu izvesana.

No aptieku puses, ja strada ar
medikamentu sagadi tad, kad bija
iztrikums  valsti, bija neskaitami
daudzi sadarbibas partneri, kuri
nevélas apgadat musu teritoriju, jo mes
neesam tadi, kas palidz, kad ir
problémas ar zalu pieejamibu vinu
valsti.

Akcentg, ka zalu trikums ir pasakums
uz abam pusém, pasakumi kompleksi,
kurus pienemot ir sekas.

Aptieku puse nejiit ieguvumus.
Vajadzeétu paskatities , ka citas DV
risina §0s jautdjums, jaizverte€ vai
aizliegums ir pacientu intereses.

Starptautisko inovativo

Atbalsta projektu.

farmaceitisko firmu | Neredz risku cenu palielinasanai,
asociacija regiona ir zemakas cenas. levestas
(SIFFA) zales LV tirgus tiek izvestas (SIFFA
prasa informaciju ZVA, cik ieved, un
izved).
Pats svarigakais, lai LV pacietiem
zales ir pieejamas.
Latvijas Patentbrivo | Kopuma Projektu atbalsta,

Medikamentu
Asociacija (LPMA)

jautajums par reeksportu paradas,
raZotaji atzimé, ka ir nereti




gadijumi, kad ieved zales pietickama
apjoma, bet péc 1sa perioda paradas,
ka zales nav pieejamas. Probléma ir,
bet ir jaskatas, kas notiek ES. Akcente
vajadzibu p&c publiskas analizes.

Biofarmaceitisko  zalu
razotaju asociacijas
Latvija

(BRAL)

Atbalsta projektu.

lebildumi nav par Projektu. Jarisina
jautajums attieciba uz reeksportu,
razotajs slédz ligumus un garanté zalu
esamibu, un nemot veéra, ka zales ved
uz LV un ja tas nezinamu iemeslu del
iztrukt, tad ir probléma, kuru
jarisina, jo atvest papildus daudzumus
sarezgits process, kas prasa laiku.

Latvijas Nacionala zalu
apgades asociacija
Iesitits 20.06.2024.

Kapeéec termini pagarindti un kapéc
pieméros maksu.

Noteikumu projekta 6. punkts:

Izteikt 20.” punktu §ada redakcija: "20.’
Zalu valsts agentiira veic $o noteikumu
20.° punkta mingta iesnieguma un
dokumentacijas ekspertizi un pienem
lémumu ne vélak ka desmit darbdienu
latka no minéta iesnieguma un
dokumentacijas sanemsanas  un
ekspertizes apmaksas briza.".

Ar grozijumiem tiek pagarinats
eksporta atlaujas izskatiSanas laiks no 5
uz 10 darba dienam un papildus ir
paredz&ts  ieviest apmaksu  par
iesnieguma izskatiSanas ekspertizi.
Anotacija nav sniegts pamatojums
termina pagarinaSanai un maksas

Nemts vera.

Skaidrota normas jéga.

Eksporta atlaujas izskatiSanas laiks pagarinats un
paredzéta maksu par pakalpojumu, jo paplaSinas
vertgjamo jautajumu loks.

Paredzeti grozijumi Ministru kabineta 2019.gada
10.decembra noteikumos Nr. 641 “Zalu valsts
agentiiras maksas pakalpojumu cenradis” un
projekts ir izstrades stadija.




ieviesanas nepiecieSamibas ievieSanai.
Sadi grozijumi ir veért§jami ka
nesamérigs administrativai slogs zalu

izplatitajiem, kas traucé
komercdarbibu un sadardzina zalu
pasizmaksu.

Noteikumu projekta 7. punkts:

Papildinat ar 20.° punktu §ada
redakcija: "20.° Par $o noteikumu 20.°
punktd mingta iesnieguma  un
dokumentacijas ekspertizi piemero
maksu saskana ar Zalu valsts agentiiras
maksas pakalpojumu cenradi."

Grozijumi paredz iesnieguma
ekspertizes maksas ieklauSanu ZVA
maksas pakalpojumu cenradi. Maksas
apmeérs Sobrid nav noteikts, ka ari
Anotacija nav sniegts objektivs
pamatojums maksas ievieSanas
nepiecieSamibai, jo Iidz Sim ZVA
atlaujas izsniedza bez papildus maksas
un daudz 1sakos terminos. Asociacija
ludz svitrot So grozijumu punktu ka
nepamatotu  un  nepiecieSamibas
gadijuma rast finans€jumu no ieksgjam
ZVA rezervém, nepalielinot
administrativo slogu zalu izplatiSana
iesaistitajiem komersantiem. Janem
vera, ka zalu uzcenojumu reformas
rezultata tiek butiski pasliktinata zalu
izplatiSana  iesaistito ~ komersantu
finansiala situacija, daudzos gadijumos
uzcenojums  pat  nesedz  zalu




izplatiSanas rada

zaud&jumus.

paSizmaksu un

Latvijas aptiekaru | Jautajums par projekta 9. un 10. | Nemts véra. Noteikumu projekta 9. un 10. punkts (MK

asociacija punktu vai tas attiecas uz centralizéti noteikumu Nr. 416 94.2 un 95.2 punkts) neattiecas

(LAA) registrétajam zalém. Skaidrota normas jega. uz centralizéti registrétajam zalém. 94.2 un 95.3
punkts attiecas uz neregistrétajam zalém, par
kuram jasanem neregistrétu zalu izplatiSanas
atlauja individuali pieskirtam zalém konkré&ti
zinamam  pacientam  vai  individualajiem
pacientiem.

AJS Grindeks Priekslikums 9424, izteikt sada Preciz&jums noteikumos nav nepiecieSams.

Iesutits 20.06.2024. redakcija: Nav nemts vera.

“94.24. So noteikumu 11. un 13. punkta
minétajam zalu vairumtirgotajam, kas
ieved, izplata vai izved zales ka zalu
paraugus zalu registrésanas, taja skaita
testéSanas, noliika un nemediciniskiem
noliikiem — izmantoS$anai p€tnieciba vai

izstrades  parbaudei, taja  skaita
test€Sanai, ka ar1 augstskolam macibu
vajadzibam, taja
skaita eksperimentalam vai
pétnieciskam darbibam un/vai

darbibam, ko veic privatam vajadzibam
un nekomercialos nolukos un/vai, lai
veiktu izpéti ar zalu paraugiem, kas

Skaidrota normas jéga.

Nemot véra neskaidribas
zalu paraugu izplatiSanas

noteikumos, par Siem
aspektiem atseviska
diskusija ar  nozares

parstavjiem (LPMA- A/S
Grindeks) notika §.g. 4.

Farmacijas likuma grozijumi, pienemti Saeima 3.

piektaja dala, nosakot, ka komersantam nav
nepiecieSams sanemt §a likuma 10. panta 7. punkta
mingto atlauju (neregistréto zalu izplatiSanas
atlauju), ja ieved, izved un izplata zales ka
paraugus - zalu registréSanai, taja skaita testésanas,
noluika un nemediciniskiem  nolitkiem
izmantoSanai pétnieciba vai izstrades parbaudei,
taja skaita test€Sanai, ka ar1 augstskolam macibu
vajadzibam.

Uz zalem, kas ir “p€tamas zales” (tai skaita zales,
ko izmanto salidzinasanai, ari placebo) Eiropas
Parlamenta un Padomes 2014. gada 16. aprila




nepiecieSama, lai iegtitu zalu atlauju to
izplatiSanai tireu."

Labojums nepiecieSams, lai neraditu
precedentus skaidrojumu
interpretésana.

regulas (ES) Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzétu
zalu kliniskajam parbaudém un ar ko atce] direktivu
2001/20/EK izpratng, Farmacijas likuma 17. panta
piektas dalas norma neattiecas.

Ta ka jédziens “nemediciniskiem nolikiem -
izmantoSanai pétnieciba vai izstrades parbaudei”
aptver visas tas pétnieciskas darbibas un procesus
(ar1 eksperimentalas un pétnieciskas darbibas), kas
neskar regulu Nr. 536/2014 tvérumu (zales, ko
kliniska parbaudg testé vai izmanto salidzinasanai,
tostarp izmanto par placebo), nav nepiecieSams
papildinajums - “taja skaita eksperimentalas un
pétnieciskas darbibas”. Skaidrojums plasak tiks
ietverts Anotacija.

Lai novérstu neskaidribas un nepareizu normas
interpretaciju, tiks vertéts vai 94.24. apakSpunkta
norma nav veidojama ka atseviSka Projekta
vieniba, papildinoSu normas skaidrojumu ietverot
Anotacija

Nav skaidrs vai par zalu paraugiem
jasniedz pazinojums ZVA.

Nemts vera.

Par zalu paraugiem regul€juma nav ietverta prasiba
iesniegt pazinojumu Zalu valsts agentiirai. Sada
pazinoja nepiecieSamiba un jéga ir veért€jama
nakotné,  diskusijas  iesaistot  nozari, un
nepiecieSamibas gadijuma nosakot stingrakus zalu
paraugu aprites nosacijumus.

Nemot vera neskaidribas zalu paraugu
izplatiSanas noteikumos, par Siem aspektiem
atseviSka diskusija ar nozares parstavjiem:
LPMA — A/S Grindeks) notika $.g. 4. jiulija.

10.

Latvijas
asociacija

aptiekaru

Projekta "VIII'. Tpasas prasibas
centraliz&ti registréto zalu izplatiSanai

Nemts vera.

Regulgjums bitu javeido pietiekosi elastigs, lai
parklatu  arl situacijas, kad zalu registracijas



http://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2001/20/oj/?locale=LV

(LAA)

izn@muma gadijuma, izpildot labticigu
(bona fide) pasutijumu” attiecas uz
gadifjumu, ja CR ja nav pieteikta
paraléla izplatiSana, ligums
konkretizét vai LV nav pieteikta
paraléla izplatiSana vai LV pieteikta
paraléla izplatiSana nav pieejama, jo
katram ir no CR zalem varbut ir
pieteikta paraléla izplatiSana ES limeni
pieteikta. PaSreizgjais priekslikums
izsledz iesp&ju CP zales piegadat ~ 99
gadijumu.

Ipasnieks ir uzsacis So zalu izplatiSanu Latvija vai
paral€lais izplatitajs ir pieteicis So zalu izplatiSanu
LV, bet tas nav pieejamas, jO ir jamazina risKi
pacientiem nesanemt savlaicigi vajadzigas zales.
Savukart pieejamibas definéSanas nepiecieSamibu
nakotné€ ir vert€jama saistiba ar lielaku publicitates
nepiecieSamibu informacijai par zalu krajumiem.

Komersanti ir aicinati jautdjumos par zalu
pieejamibu sazinaties ari ar agentiiru, lai agentiirai
butu informacija par pacientiem vajadzigajam
neregistrétajam zalém un iesp&jas ari sazinaties ar
zalu registracijas Ipasniekiem par iesp&jam zalu
izplatiSana. Centralizéti registrétam zalem (CR)
zalém atlauju var€s sanemt pec pastavosas kartibas.
Ar Siem grozijumiem domata CR zalu atlauSana
individualos gadijumos  konkretam pacientam
(nevis simtiem origindalu), un Eiropas Zalu agentiira

plano ari samazinat maksu par paralélas
izplatiSanas pieteikuma izskatiSanu.
11. Starptautisko inovativo | Ieteikums precizét par normu par | Nemts véra. Noteikumi tiks precizéti.
farmaceitisko firmu | pazinoSanu Eiropas Zalu agentirai
asociacija (EZA), jo EZA pazinojumu par
(SIFFA) paralélo izplatiSanu, jo sisttma var
nozinot un sisttma  pazinojums
uzradisies ari, ja =zales partrauks
izplatit, tap€c noradams
aktivs pazinojums par paralélo zalu
izplatiSanu.
Par zalu paraugu iznemsanu kvalitates kontrolei
12. Latvijas Nacionala zalu | Noteikumu projekta 12. punkts: Anotacija tiks papildinata.
apgades asociacija | Papildinat ar 109.> punktu $ada | Nav nemts véra.
(LNAA) redakcija:  "109.2 Zalu kvalitates Normas mérkis ir konkretizét kompetento
Iesttits 20.06.2024. laboratoriska monitoringa ietvaros zalu | Skaidrota normas jéga. institiciju, kura iznem paraugus zalu kvalitates

lieltirgotavam un aptiekam (vispargja

laboratoriska monitoringa ietvaros, nosakot Zalu




tipa un slégta tipa) ir pienakums péc
Zalu valsts agentiiras pieprasijuma
iesniegt agentlira zalu paraugus zalu
kvalitates kontrolei. Izdevumus, kas
saistiti ar zalu paraugu test€Sanu zalu
kvalitates laboratoriska monitoringa
ietvaros, sedz Zalu valsts agentiira."

Grozijumi paredz ZVA no zalu
lieltirgotavam un aptieckam nemt zalu
paraugus laboratoriskai testéSanai.
Norma noteikts, ka ZVA sedz tikai
paraugu testéSanas izdevumus, bet nav
atrunata kartiba, ka tiek kompenséti
zaud€jumi par zalu iepakojumu, kas
tieck panemts paraugam. Ja test€Sanai
tiks panemts vairakus tukstoSus verts
zalu  paraugs, salidzinagjuma ar
paredzetajiem zalu uzcenojumiem, tie
biis vertgjami ka nesamerigi finansiali
zaud€jumi aptiekam vai zalu apgades
uzpémumiem.

Biitu japaredz, ka Sos izdevumu sedz
ZVA kas no zalu raZotajiem iekasé
pietiekami lielas naudas summas par
zalu registra uztur€Sanu, vai arl
testéSanas paraugus ir janodroSina zalu
razotajam, pie pasiitijuma pievienojot
testéSanai nepiecieSamo iepakojumu
skaitu. Biitu pielaujama ar1 ES
izmantota prakse, kad pie zalu parauga
iznemsSanas komersantam tiek izsniegts
vaucers, vai kads cits garantijas
dokuments, kas apliecina parauga
iznemS$anu, kuru péc tam atlidzina zalu

valsts agentiras kompetenci $aja jautajuma
Veselibas inspekcijas vieta.

Péc ekspertu sniegtas informacijas, ZVA un VI nav
l1dz §im izn€musi dargas zales testéSanai, test€Sanai
iznem zales minimala apjoma - plasi lietotas zales.
Test€Sanas izdevumus sedz ZVA, bet par parauga
vertibu - izmaksas sedz persona, no kuras zales
iznemtas, kas atbilst arT citu DV praksei ka norada
agentiras eksperti.

Vauceru ievieSanas princips ir veért€jams, turpinot
diskusijas  par zalu  kvalitates  kontroles
jautdjumiem, $1 reguléjuma meérkis ir konkretizet
tikai kompetento iestazu kompetences.




razotajs naudas izteiksme vai aizstaj ar
attiecigu zalu daudzumu.

13. Aptieku biedriba (AB) | Jaatruna, kur$ apmaksa paraugus, jo ja
iznem zales no aptiekas, tas ir aptiekas
finansials slogs.

14, Starptautisko inovativo | Koment€ — attieciba uz zalu paraugiem

farmaceitisko firmu
asociacija
(SIFFA)

centraliz&ti registrétam zalém scenarijs
ir atrunats Eiropas Zalu agentiiras
(EZA) limeni, tur kompens€ visu
registracijas Ipasnieks. Persona, kurai
paraugus iznem, var sanemt vauceru,
to apmaksa zalu registracijas ipasnieks.
Iesaka to pasu attiecinat uz nacionali
registrétajam zalém.

Savukart iznemot paraugus no
dazadiem tirgus dalibniekiem, razotajs
nevar biit atbildigs par to, ka zales tiek
uzglabatas.

Ingiina Maca 67876117
inguna.maca@vm.gov.lv




