Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par Ministru kabineta noteikumu projektu “Zalu valsts
agentiiras maksas pakalpojumu cenradis”

Nr. p.k. lebilduma/ Iesniegta iebilduma/ priekslikuma bitiba Nemts veéra/ nav nemts véra | Pamatojums, ja iebildums/
priekslikuma priekslikums nav nemts
iesniedzgjs vera
1. Latvijas Zalu paraléla | Nav saprotams, kap&c Sobrid tiek izsludinats Projekts Nav nemts véra, bet ir Darbs pie Zalu valsts
importa asociacija par paaugstinatiem Zalu valsts agentiiras (turpmak — panakta konceptuala agentiras  (turpmak  —
ZVA) maksas pakalpojumu tarifiem, ja no | vienoSanas, kas notikusi | Agentiira) maksas
01.01.2025. stajas speka normativo aktu prasibas par sarunas procesa. pakalpojumu cenraza
zalu uzcenojumu 50 centi uz vienu medikamenta grozijumu izstrades

kastiti, kas nodro$inas zalu cenu mazinasanos par 15
— 20%.

Agenttira uzsakts 2023.gada
nogal€, Veselibas ministrija
Projekts iesniegts
2024.gada junija. Agentiiras
cenradis péc bitibas nav
parskatits kops 2019.gada,
savukart dazas pozicijas
nebija parskatitas vairak ka
10 gadus, tapat veicot
detalizétu maksas
pakalpojumu aprékinu un
nemot veéra to, ka bitiski
palielinajusas cenas
pakalpojumu

nodro$inasana, nodarbinato
meénesalgu, tehnisko resursu

uzturéSanas izmaksas,
samaksa par
pakalpojumiem,
materialiem,
energoresursiem,  apkuri,




nudeni u.c. izdevumi,
secinams, ka ir
palielinajusies maksas

pakalpojumu izcenojumi.

Ta ka Cenradi ir ieklauti
vairaki maksas pakalpojumi
par kalendara gadu,
piemé&ram, zalu
pécregistracijas uzturé$anas
gada maksa, Projekta speka
stasanas termins$ ir noteikts
nakama kalendara gada

sakums -  2025.gada
1.janvaris.
Latvijas Zalu paraléla | Asociacija norada, ka nav diskutéts jautajums ar Nemts vera Pakalpojuma cena netiks

importa asociacija

nozari, ka ZVA paaugstinatas pakalpojumu izmaksas
korele ar zalu cenu pazeminasanos un pieejamibas
nodro$inaSanu? TieSi par neplanotu un neskaidro
pieeju izmainam, kas skar medikamentu pieejamibu,
Asociacija noradija ar1 Saeimas atbildigaja komisija,
diskutgjot par grozijumiem Farmacijas likuma.
DiemzZel secinam, ka Veselitbas ministrija ir
izveélgjusies  necaurskatamu un  nesaprotamu
sadarbibas taktiku, kas arvien parsteidz ar jaunam un
neplanotam izmaksam. Ta rezultata rodas risks, ka
pacientiem biis apgriitinata pieeja nepiecieSamajiem
medikamentiem, ka arT tas mazina skaidrus
sadarbibas nosacijumus, tacu tie ir butiski Latvijai,
nemot veéra trauslo geopolitisko situaciju.

Nav saprotams, kap€c Veselibas ministrija
velas likt SkérSlus paralélajam importam, kas
nodroS$ina valstT konkurenci, cenas samazinasanos un
iesp&ju pacientiem iegadaties zales, kad referento zalu

mainita.




razotdjam ir piegades problémas. Ar $adu
problémsituaciju Latvija ir saskarusies iepriek§ un
nereti tiek izmantota ‘ad hoc’, nevis sistémiski
planota pieeja.

Nepiekritam Pielikuma Ministru kabineta [24-TA-
1780] noteikumiem Nr. [24-TA-1780]: 14. punktam,
kura Iesnieguma un dokumentacijas ekspertize
atlaujas  pieskirSanai paraleli importeéto zalu
izplatiSanai Latvija tiek sadardzinata par 98.75% no
302 EUR uz 600.23 EUR. Nemot véra jauno
uzcenojuma modeli, japardod 1200 iepakojumi, lai
nosegtu tikai zalu registracijas maksu.

Latvijas Zalu paraléla
importa asociacija

Nepiekritam 35. punktam, kura Labas razoSanas
prakses nodrosinajuma parbaude zalu vai aktivo
vielu, vai paligvielu razoSanas vai importeSanas
uznémuma vai laboratorija Latvija, kas zalu vai
izejvielu kvalitates kontroli veic, pamatojoties uz
ligumu;
a. 35.1. pirma parbaudes diena tiek
sadardzinata par 49.77% no 2000
EUR uz 2995.41 EUR
b. 35.2. katra nakama parbaudes diena
tiek sadardzinata par 47.84% no 1000
EUR uz 1478.44 EUR
c. Turklat Labas izplatiSanas prakses
parbaudém paralélajiem
importetajiem un izplatitajiem bitu
pieSkirama 50% atlaide, jo realas
razoSanas darbibas nenotiek, tiek
pielimétas uzlimes un instrukcijas
latvieSu valoda

Nav nemts véra, bet ir
panakta konceptuala
vienosanas, kas notikusi
sarunas procesa.

Konkréta maksas
pakalpojuma  izcenojums
ietver visas tas izmaksas,
kuras  rodas,  sniedzot
maksas pakalpojumu. Ta ka

Agentiira ir budzeta
nefinanséta iestade
pakalpojumu  sniegSanas

joma un valsts parvaldes
uzdevumu nodroSinasanai
saistitos izdevumus sedz no
ilenémumiem no maksas
pakalpojumu  sniegSanas,
tad, lai turpinatu sniegt
kvalitativus un pamatotus
nozares pakalpojumus, tai ir
japlano ienémumu apjomu
no sniegtajiem  maksas
pakalpojumiem un ar So
pakalpojumu sniegSanu
saistitos izdevumus. Ta ka §1




2. 38. punktam, kura Labas izplatiSanas prakses
nodrosinajuma parbaude zalu lieltirgotava vai
pie aktivo vielu raZotaja, importétaja un
izplatitaja vai starpniecibas darjjumu ar zalém
veicgja;

a. 38.1. pirma parbaudes diena tiek
sadardzinata par 49.85% no 1000
EUR uz 1498.51 EUR

b. 38.2. katra nakama parbaudes diena
tiek sadardzinata par 100.02% no 500
EUR uz 1000.09 EUR

briza pakalpojumu maksa

nesedz pakalpojumu
izmaksas, maksa
paaugstinata atbilstosi

pakalpojumu  izmaksam,
paredzot, ka taja par
parbaudes  pirmo dienu
ieklauta ar1 gatavoSanas
parbaudei - uznémuma
iesniegto  dokumentu un
informacijas analize, ka ar1
citu dokumentu (piem., zalu
registracijas

dokumentacijas)  analize
saisttba ~ ar  parbaudes
tvéruma un apjoma
noteikSanu, ieprieks$gjo
parbauzu  dokumentacijas
parskatiSana, lieta esoSas
dokumentacijas izskatiSana,
paraugu atlases
programmas sagatavosana,
parbaudes programmas
sastadiSana, ka arT lemuma
un sertifikata sagatavoSana,
informacijas ievade
datubazés (EudraGMDP).
VeérSam uzmanibu, ka Labas
izplatiSanas  prakses un
Labas razoSanas prakses
atbilstibas noveértéSanas un
uzraudzibas joma funkciju
nodroS§inasana (t.sk.




personala kompetences
uzturéSana un pilnveide,
lidzdarbosanas Eiropas
procesos, darbs pie
priekSlikumiem normativo
aktu grozijumiem u.c.) no
ZVA tapat paredzams, ka

izdevumi parsniegs
ienémumus par
attiecinamiem maksas
pakalpojumu cenraza

punktiem, ko ZVA paredz
segt no citiem ienakumiem.

Latvijas Zalu paraléla
importa asociacija

Turklat paralélajam importétajam ir pienakums
maksat ZVA Paraléli importeto zalu uzturéSanas gada
maksu, kas ir 150 EUR gada par katru registracijas
numuru. Uznémumam tas gada sastada pat no 20 000
Iidz 30 000 EUR.

Vel viena maksa, kuru nepiecieSsams maksat ZVA ir
Gada maksa par dokumentacijas un informacijas
uzturéSanu zalu lieltirgotavai, kas sastada 700 EUR
gada.

Nav nemts véra, bet ir
panakta konceptuala
vieno$anas, kas notikusi
sarunas procesa.

Lidzigi, ka paraléli
importeto zalu uzturéSanas
gada maksa, gada maksa par
dokumentacijas un
informacijas uzturéSanu
zalu lieltirgotavai ir
vienreizgjs gada
maksajums, kuras ietvaros
Agentlira veic iesniegtas
dokumentacijas ekspertizi
un apstiprina  izmainas
paraleli importéto  zalu
registracijas dokumentacija
(mark&juma, lietoSanas
instrukcija, maketa, atlauja).
Gada maksa par
dokumentacijas un
informacijas uzturéSanu
zalu lieltirgotavai ietilpst
darbibas un profesionalais




pakalpojuma sniedzg&ja
darbs, tehniskais
nodroSinajums informacijas
uzturéSanai, publiskoSanai:

datu ievade un
aktualizeSsana ZVAIS, lai
uzturétu Farmaceitiskas
darbibas uznémumu

registru, Agentiiras eksperts
vél  pirms  dokumentu
iesniegSanas veic
dokumentu pirmsparbaudi,
datu vakSanu un analizi par
lieltirgotavu  apgrozijumu,
valsts  statistikas  datu
apkoposSana un informacijas
sniegSana Centralai
statistikas parvaldei, ka ar1
tiek izvertéti iesniegtie

dokumenti atbilstosi
normativo aktu prasibam,
parbaudot informaciju
publiskajos registros,
pieméram, Valsts adreSu
registra, Nekustama
ipaSuma valsts kadastra
informacijas sistéma,
Uzpémumu registra

registréto komersantu datu
bazg, Latvijas Farmaceitu
biedribas publiskoto
informaciju par
registrétajiem farmaceitiem,




lai  izvertetu  atbildigas
amatpersonas kvalifikaciju
un pieredzi farmacijas jomu
regulgjoso normativo aktu
prasibam.  Tiek  veikts
pieprasijums komersantiem,
pasvaldibam par adresu
precizéSanu, biivvaldém par
buvniecibas procesa
pabeigSanu  farmaceitiska
darbibas uznémuma telpu
nodosanu ekspluatacija u.c.
darbibas. Tapat janem véra,
ka Sie pakalpojumi ir bijusi
noteikti esoSaja Agentiiras
Cenradi Nr. 641, tacu maksa
Siem pakalpojumiem paliek
nemainiga.

Latvijas Zalu paraléla
importa asociacija

Nav saprotams, kapéc ZVA un Veselibas ministrija ar
Sadam gada un uzturéSanas maksam vélas iznidét
paral€lo importu un izplatiSanu. Atkartoti noradam,
ka nevar sekmé& medikamentu pieejamibu valsti,
nediskut&jot ar nozare, bet virzot biitiskas izmaksas
ZV A maksas pakalpojumu cenradi. Turklat neviena
bridi nav notikusi diskusija par ZVA darbibas
efektivitates pilnveidi. Salidzinot ar citam valstim
noveérojam, ka notiek daudz aktivakas diskusijas un
tiek atrasts kompromiss, kas ir samerigs un kopuma
sekmé medikamentu pieejamibu pacientam.

Asociacija vélas piebilst, ka nekur nav skaidrots
izmaksu pieauguma pamatojums, kadgl tiesi tada
pieauguma proporcija. P&c sagatavota ZVA
priekSlikuma, varétu pelnit vairak, salidzinot ar Zalu

Nav nemts véra, bet ir
panakta konceptuala
vienoSanas, kas notikusi
sarunas procesa.

Ka  noradits  Projekta
sakotngjas ietekmes (ex-
ante) novertéjuma zinojuma
(turpmak -  Anotacija),
maksas pakalpojuma
aprékina pamata ir sniegto

maksas pakalpojumu
1zcenojumu noteikSanas
metodika. Maksas
pakalpojuma izcenojums

ietver visas izmaksas, kuras
rodas, sniedzot konkréto
maksas pakalpojumu. Arl
Saja gadijuma Anotacijai
pievienots Kkatra maksas




lieltirgotavu, kuram janodroSina visi procesi, ko
pieprasa Laba izplatiSanas un razoSanas prakse.

pakalpojuma aprekins, ko
veido tieSas un netiesas
izmaksas un kas nosaka
maksas pakalpojuma
izcenojumu.




