Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par Ministru kabineta

noteikumu projektu “Valsts materialajas rezerves esoSo zalu un

medicinisko ieri¢u atsavinasanas kartiba”

lesnicgta Nemts vera/ Pamatojums, ja
Nr.|Iebilduma/priekslikuma| iebilduma/ | - Jums, J
.. S ers nav nemts [iebildums/priekslikums

p.k. iesniedzgjs priekslikuma s _

- vera nav nemts vera
bitiba ’

1. | Biofarmaceitisko zalu| Valsts materialajas| Nemts véra| Eiropas Komisija ir
razotaju rezerves esosasf— lzskaidrots [devusi  skaidrojumu,
asociacija Latvija zales nevarétu tikt proti, ja dalibvalsts

pardotas, ja tam ir| izvelas piemérot]
dzesti unikalie Regulas 23.panta f)

identifikatori
saskana ar Eiropas
Komisijas delegéto

Regulu (ES)
2016/161, ar ko
papildina Eiropas
Parlamenta un
Padomes Direktivu
2001/83/EK
(turpmak —
Regula).

apaksSpunkta paredzeto
iznémumu, tas ir, zalu
vairumtirgotajs pirms
piegades zales verificé
un dzeé$ to unikalo
identifikatoru, tad
turpmaka riciba ar tam
ir dalibvalsts
kompetences jautajums
un Regulas tiesiskais
reguléjums to neskar.
Atbilstosi izteiktajam
iebildumam un
sabiedriskaja apspriedé
papildus minétajam ir|

veikts skaidrojoss
papildinajums projektal
anotacija:  “Atbildiga
institlicija ~ nodroSina
zalu un medictnisko
iericu glabasanu
atbilstosi razotaja

noradjjumiem, lidz ar
to visu glabasanas laiku
tiek saglabata zalu un
medicinisko iericu
kvalitate. Attieciba uz
zalem piegadatajs ir jau
veicis normativajos
aktos paredzetas
darbibas zalu droSumal
joma, tai skaita
attiecigos zalu
verifikacijas

nosactjumus. Lidz ar to
potencialajiem zalu un




medicinisko iericu
pircgjiem tiek]
piedavats droSs un

kvalitativs produkts.”

Biofarmaceitisko zalu| Zales ar bojatu| Nemts v&ra| Atbildigas institiicijas
razotaju sekundaro —  precizétalizveidota novertéSanas
asociacija Latvija iepakojumu anotacija komisija noteiks zaly|
nevarctu tikt un medicinisko iericu
pardotas pardosanas cenu,
ievérojot to iegades
verttbu un  atlikuSo
deriguma terminus, ka
ar1 citus  apstaklus, ja
tie var ietekmét
pardosanas cenu,
piemé&ram,
(nenozimigi)  bojats
sekundarais zalu
iepakojums, kas nav
ietekmgjis zaly|
kvalitati vai droSumu.
Biofarmaceitisko  zalu|Sludinajums  par[Nemts véra —|Pazinojuma mérkis nav
razotaju zalu pardosanullzskaidrots |veicinat zalu
asociacija Latvija nevarctu tiktjun precizetalizrakstiSanu,
publicéts timeklalanotacija izplatiSanu vai
vieta, jo tas parkapj lietoSanu. Projekta
Ministru  kabineta mérkis  (raksturs) ir
2011.gada noteikt darbibu
17.maija kopums, kas nodrosina
noteikumus Nr.378 iesp&ju iegadaties zales
“Zalu tadam personam, kuras
reklaméSanas ir tiesigam tas

karttba un kartiba,
kada zalu raZotajs
ir tiesigs nodot
arstiem bezmaksas
zalu paraugus”
(turpmak —
Noteikumi Nr.378)

iegadaties saskana ar
farmacijas jomu
regul€joSo normativo
aktu prasibam, proti,
arstniecibas iestadém,
socialas apriipes
institiicijam un|
veterinarmediciniskas
prakses iestadém savas
darbibas

nodrosinasanai.

Analogiski  ka zalu
lieltirgotavam it
pienakums timek]laj
vieta noradit savu
sortimentu, ka arl
dazada veida
iepirkumu  procediiru




publiska informacija un
pazinojumi. Lidz ar to
Noteikumu Nr.378
tiesiskais  regul&ums
uz So gadijumu nav
attiecinams.

Vienlaicigi Veselibas
ministrija,  atbilstosi
sabiedriskaja apspriedé
izteiktajam viedoklim,
ka socialas platformas
nebiitu piemérota vieta
Sada veida
pazinojumam, jo 1pasi,
ja tas satur narkotiska
satura medikamentus,
ir preciz&jusi anotaciju:

“Sludinajums par|
iesp&ju iegadaties zales
vai mediciniskas
ierices tiks ievietots
atbildigds institiicijas
timeklvietng, tacu tas
neliedz tai  uzrunat
potencialos  pircgjus
aktiva veida,
piem&ram, izsttot
elektroniskas véstules
potencialajiem

pircgjiem, kas ieprieks
ir izradijusi interesi vai
veikusi pirkumus.”

Latvijas
asociacija

Lielo pilsétu

Lai iestadei
padaritu
saprotamaku  un
atvieglotu
pieteikSanos, butu
janorada, kadu
informaciju
iestadei
nepiecieSams
noradit pieteikumal
par  zalu  vai

medicinisko iericu
pirkSanu, tai pasa
laika  nepieprasot
tadu informaciju,
kas pieejama par

iestadi un

Nemts vera —
precizéta
anotacija

(..) "Sludinajums par
iespeju iegadaties zales

vail mediciniskas
ierices tiks ievietots
atbildigas institlicijas
timek|vietn€, tacu tas
neliedz tai  uzrunat
potencialos  pirc€jus
aktiva veida,
piemeéram, 1zsitot
elektroniskas véstules
potencialajiem

pircgjiem, kas ieprieks
ir izradijusi interesi vai
veikusi pirkumus.




parbaudama datu

bazes

Lai potencialajiem
pircgjiem  atvieglotu
pieteikSanos, atbildiga
institicija sava timeklal
vieta  ievietos  arf]
pieteikSanas formu,
kura cita starpa ietvers
informaciju, kas
potencialajam pirc€jam
ir saistoSa, piemeram,
atseviSkiem
medikamentu veidiem
nepiecieSamo
transportéSanas
nosacijumu izpildi, tai
skaita attieciga
temperaturas
nodrosinasanas
nepiecieSamibu,
saskana ar zalu razotaja

noradijumiem." (..)

Datums*

Atbildiga
amatpersona

2019.gada 29.aprili
(dd/mm/gggg)

Arttrs Grigs

(vards, uzvards, paraksts*)



