Sabiedribas iebildumi un priekslikumi par
Ministru kabineta noteikumu projektu “Grozijumi Ministru kabineta 2007. gada 26. jiinija noteikumos
Nr. 416 "Zalu izplatiSanas un kvalitates kontroles kartiba”

Iebilduma/priekslik

S Iesniegta iebilduma/ priekslikuma biitiba Nemts véra/ nav nemts veéra - pamatojums
uma iesniedzgjs
GP Nord SIA  [Vélamies noradit uz izmainam un papildindjumiem Pienemts zinasanai
punkta 12.18. — par ikdienas zinoSanu par atlikumu

noliktava. ST prakse varétu kalpot ka efektivs instruments
nacionalo zalu pieejamibas reguléSanai, taja pasa laika,
mums nav parliecibas, ka $ada veida to var panakt, jo zalu
atlikums lieltirgotavu noliktavas var neatspogulot realo
zalu atlikumu, jo tas glabajas arT arstniecibas iestades,
muitas zona, aptiekas un pie razotajiem. Turklat, atlikumi
ir tik loti dinamiska vieniba, ka baidamies, ka efektivas
sistémas trikums tikai radis nevajadzigu administrativo
slogu. Velamies atgadinat, ka komersantu loma Saja
procesa ir nevis biit PRIVILIGETIEM ar iesp&ju stradat
zalu izplatiSanas joma, bet brivi stradat zalu izplatiSanas
sfera izpildot visus noteikumus un prasibas. Taja pasa
laika, valsts loma ir nodroSinat stabilu un dro$u vidi
uznémejdarbibai.

GP Nord SIA  [Tapat, v€lamies noradit, ka izmainas 12.19. punkta
padaris zalu pieejamibu Latvija daudz sarezgitaku, jo|Jautajums tiks izvertéts, tai skaita konsultSjoties ES institlicijas  un
“razotaja kvalificétas personas izsniegts apliecinajums parEMACOLEX (https://www.hma.eu/482.html) par direktivas 2001/83 51.pantal
s€rijai veikto kontroli un izlaidi izcelsmes dalibvalsts tirgtijnormu.

(kontroles zinojums)” ir komplicéts dokuments, kura
izsniegSanai razotajs neteres savu administrativo resursu,[Vienlaicigi veérSam uzmanibu, ka Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas
dazu iepakojumu eksportam uz Latviju. Ka zinams,|izplatiSanas prakses pamatnostadn@s 5.4. punkta ir teikts:

neregistréto medikamentu tirgus Latvija ir balstits uz
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pacientu individualajam receptém vai arstniecibas iestazu
pieprasijjumiem. Lai arT kopg&jais gada izlietoto

(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/2013 c343 01/2013 c343 01 Iv.pdf

iepakojumu skaits dazkart var Skist butisks, tas nav
pietiekoss, lai razotaji “veletos” uzturet aktivu produkta
registraciju, vai mainit produktu pieejamibu mdsu tirgd.
Precizi $adu pasu “pamatotu nevéléSanos” paredzam art ar
kvalificetas personas izsniegtu apliecingjumu, it seviski
apstaklos, kur 99% gadijumos neregistrétie medikamenti
netiek iegadati pie razotdja. Neliela apjoma del,
importetaji tos iegadajas no kvalificetam lieltirgotavam.
Atsauce uz Direktivas 2001/83 51. panta 1.punkta otro
dalu, miisuprat, ir nepreciza, jo ta neruna par specifiskiem

“ES un EEZ valstu tirgum paredz&tu zalu sérijas nedrikst ieklaut pardosanai
paredzeto zalu krajuma, ja saskana ar rakstiskam procediiram nav apstiprinats,
ka S1s zales ir atlauts pardot. No citas dalibvalsts ievestas zalu partijas nedrikst
ieklaut pardosSanai paredzgto zalu krajuma, ja atbilsto$i maciti darbinieki nav
rupigi parbaudijusi Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta min&to kontroles
zinojumu vai citu [idzvertigu apliecinajumu par laiSanu attiecigaja tirgd.”

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

medikamentiem, ievestiem uz nepiecieSamas terapijas

1/2013_c343_01/2013 c343_01_en.pdf)

pamata.

“Batches of medicinal products intended for the EU and EEA countries should

GP Nord SIA

Velamies noradit, ka Sobrid jau Farmacijas likuma 47.
Pants tiek tulkots ar biitisku neprecizitati — taja tiek runats
par to, ka “ sanemot preci, vienlaikus ir jasanem
dokumenti, kas apliecina zalu kvalitati”. Latvijas
regulgjosas iestades kluidaini interpreté So punktu ka
dokumentu, kura nosaukums ir “analizu sertifikats”, taja
pasa laika, EMA (European Medicines Agency) skaidro,
ka tas ir dokumentu kopums — sakot ar piegadatajal
kvalifikacijas dokumentiem, beidzot ar pareizi noformétu
rékinu. Baidamies, ka Iidzigi ka ar analizu sertifikatu,
lieltirgotavam nav iesp&ju parliecinaties par dokumenta
autentiskumu un taja atspogulotas informacijas atbilstibu
standartam. Stradajot labas izplatiSanas prakses k&de ir|
garantija, ka risks produkta kvalitatei ir samazinats Iidz
minimumam.

not be transferred to saleable stock before assurance has been obtained in
accordance with written procedures, that they are authorised for sale. For batches
coming from another Member State, prior to their transfer to saleable stock, the
control report referred to in Article 51(1) of Directive 2001/83/EC or another
proof of release to the market in question based on an equivalent system should
be carefully checked by appropriately trained personnel.”.

GP Nord SIA

GP Nord SIA vélas sanemt detalizétaku skaidrojumu
punkta 12.1 papildinaSanai ar vardiem “Zalu valsts

Nemts vera

agentiira”, jo, musu izpratng, lieltirgotavas telpas ir|

VMizz_291019 SabApspr_Groz416



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_lv.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_lv.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_lv.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/2013_c343_01/2013_c343_01_en.pdf

piecjamas ZVA inspekcijai jebkura laika. Taja pasa laika,
velamies ieteikt skaidrak definét ZVA un VI inspicgjosas
funkcijas, lai efektiviz€tu iestazu un lieltirgotavas
attiecibas.

Papildinata projekta anotacija

Noteikumu 12.1. apakspunkts ir japapildina ar zalu vairumtirgotaja pienakumu
savas telpas darit pieejamas ne tikai Veselibas inspekcijai, bet arT Zalu valsts
agentlrai, kura verté un uzrauga zalu vairumtirgotaju atbilstibu zalu labas
izplatiSanas prakses prasibam (projekta 7. punkts) un kurai §2 mérka realiz€Sanai
ir nepiecieSams veikt parbaudes uz vietas attiecigajos objektos.

Latvijas Zalu
Paralgla Importa
Asociacija

Latvijas Zalu Paralgla Importa asociacija (turpmak —
Asociacija) pauz neizpratni par to, kapec netika informéeta
par darbu pie Ministru kabineta noteikumu projektal
,»,Grozijumi Ministru kabineta 2007. gada 26. junija
noteikumos Nr. 416 ,,Zalu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba” (turpmak — MK noteikumu projekts),
un netika iesaistita MK noteikumu projekta izstrades
gaita, seviski par to tirgus segmentu, kura darbojas tas
biedri. Asociacija lidz skaidrojumu, kap&c izmainas, kas
skar zalu paralelo importu Latvija, tiek izstradatas un
planotas bez Asociacijas iesaistes.

Latvijas Zalu Paralela Importa asociacijai ir tikusi nodroSinata iespgja
lidzdarboties projekta izstradé normativajos aktos noteiktaja kartiba, jo par
noteikumiem rikota art sabiedriska apspriede

Jautajums skatits arT Farmacijas jomas konsultativaja padome.

Latvijas Zalu
Paral€la Importa
Asociacija

lepazistoties ar MK noteikumu projekta redakciju un
anotacija sniegto skaidrojumu, Asociacija un taja
apvienotie biedri secindja, ka situacija, saistiba ar zalu
nepieejamibu vertéta fragmentari.

Lidz ar to Asociacija veér§ uzmanibu, ka bez MK
noteikumu projekta anotacija minétajiem diviem zalu
nepieejamibas iemesliem (zalu faktisko nepieejamibu un
lieltirgotavu raditu maksligu zalu nepieejamibu) pastav,
vel treSais iemesls, kas ir pats izplatitakais un galvenais
iemesls — razotdja radita medikamentu nepieejamiba.

Aicinam MK noteikumu projekta precizét 5.13.
apakSpunktu — lieltirgotavu izraisita zalu nepieejamiba,

Abi projekta ietvertie zalu nepieejamibas veidi netiek definéti péc subjekta, kas
varétu biit izraisijis So zalu nepieejamibu, bet gan p&c nepieejamibas c€loniem.
Turklat piedavata “razotaja radita medikamentu nepieejamiba” jau ieklaujas zalu
faktiskas nepieejamibas jédziena.

Zalu vairumtirgotaji nevar biit atbildigi, ka noradijusi Komisija, ja tirdzniecibas
atlauju tur€taji (registracijas tpasnieki - MAHi) / zalu razotaji nepardot tiem
pieprasitos zalu daudzumus, kas nodrosinatu atbilstosu un turpmaku $o zalu

atstajot esoSo skaidrojumu, ka arT papildinat 5. punktu ar|
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5.14. apakSpunktu — raZotaju izraisita zalu maksliga
nepieejamiba, attiecigi identificgjot Sadas situacijas
pazimes, kad ne lieltirgotavas, ne aptiekas nav vainojamas
pie problemam, pieméram, zalu razoSanas procesa,
logistika vai apzinata komercpraksé, kuru dél zales
Latvijas tirgi nav pieejamas. Lidz ar to bitiski vertet ar]
§adas situacijas rasanas iemeslus un meklét veidus, ka
atbildibu par zalu nepieejamibu razotaja de] attiecigi ar]
prasit no razotdja, piemeéram, prasit laicigu bridinaSanu
par zalu nepieejamibu vai piemé&rot soda sankcijas.
Vienlaikus aicinam izstradat risingjumus Sadam
situacijam, kad iestajusies razotaja vainas del izraisita
medikamentu nepieejamiba, jo, piemeram, zalu raZzotajam
izdevigak ir zales vispirms piegadat uz tam valstim, kur|
konkréta medikamenta cena ir dargaka.

Asociacija rosina $ada situacija aptiekam laut izsniegt
nakamo dargako kompensgjamo medikamentu, pieprasot
cenas starpibu segt razotajam, nevis pacientam. Pasreizgja
MK noteikumu projekts paredz, ka situacija, kad razotaja
vainas d€] tiek trauc€ta normala zalu aprite, tiek
ierobezota zalu lieltirgotavu normala komercprakse,
nostadot $adus uzp@mumus kilnieka loma, ierobezojot
uznémejdarbibas apstaklus un attistibas iesp&jas konkreta
segmenta uznémumiem.

krajumu piegadi, pieméram, aptickam un arstniecibas iestadem, lai parklatu
pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

Latvijas Zalu
Paral€la Importa
Asociacija

Asociacija iebilst 12.18. apak$punkta izmainam un
papildinajumam, kas paredz, ka zalu vairumtirgotajs katru
darba dienu elektroniska forma iesniedz Zalu valsts
agentiirai (turpmak — ZVA) informaciju par atlikuSajiem
zalu krajumiem, jo paralelajam importétajam zalu
krajumos ir 1)prece, kas iesniegta uz izmainu
apstiprinasanu ZVA; 2)prece, kas nav mark&ta; 3)prece,
kas ir apturéta — tatad §1 atskaite tapat nesniegs korektu

Noteikumu Nr.416 12.8 apakSpunkti attiecas vienadi uz visam personam,
kuras ir sanémusas zalu vairumtirdzniecibas licenci, neatkarigi no to
piekoptas komercprakses vai izveleta biznesa modela — uz tam visam
attiecas sabiedriska pakalpojuma saistibas. Lidz ar to aptiekas ir tiesigas
pieprasit piegadat noteiktas zales jebkurai no $Sim personam, un tam nav
tiesiska pamata to atteikt.
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informaciju par pieejamajiem medikamentiem zalu
lieltirgotava, gadijumos, ja kads vélesies So preci
iegadaties.

4)Papildus min&tajam Asociacijas biedri strada art ka zalu
razotaji, kuru sarazota prece tiek izplatita arT citos tirgos
arpus Latvijas, tam nav Latvijas tirgum atbilstoSa
mark&juma.

MK noteikumu projekts ir pretruna ar FEiropas Savienibas
(turpmak — ES) ideju par brivu precu plasmu ES.
Dalibvalstu starpa ir aizliegti eksporta kvantitativie
ierobezojumi un pasakumi ar lidzvértigu iedarbibu. Sadus
aizliegumus vai ierobezojumus nedrikst piemérot
dalibvalstu tirdznieciba ka patvaligas diskriminacijas vai
sléptas ierobezo8anas lidzeklus. EksportéSanas aizliegums
vienlaikus automatiski nenozimé neatbilstosi mark&tas un
iepakotas preces izplatiSanas atlauju Latvija. Tapat svarigs
apstaklis ir tas, ka paral€la importa zalu razotajiem nav un
nav planoti tieSie ligumi ar dazadam aptiekam, tapéc
aizlieguma piemé&roSana lieltirgotavam, kuras aptiekam
Latvija zales nepiegada (51 informacija ir piecjama ZVA),
ir uzskatama par nepamatotu iejauksanos komercprakse,
kas nav saistita ar zalu nepieejamibas problematiku
Latvija.

Lidz ar to Asociacija aicina informaciju par krajumiem
uzlikt par pienakumu sniegt tikai tam lieltirgotavam, kuras
piegada zales Latvijas aptiekam. Vienlaikus nav skaidrs
mehanisms, kadi batu nakamie veicamie soli, lai no fakta
konstatacijas par zalu krajumu pieejamibu  vai
nepieejamibu, nepiecieSamas zales no konkrétas
lieltirgotavas nonaktu aptiekas.

Izvertets. 20.! punkta norma ir mainita.

Zalu nepieejamibas riska mazinaSanai piegades uz citu dalibvalsti un eksporta
kontrole, ja nepiecieSams, ierobezoSana attiecinata uz kompensgjamam zalém,
kad noslégts finansialas Iidzdalibas ligums starp Nacionalo veselibas dienestu un
zalu razotaju, katrs gadijums tiek izvertéts atseviski (ieviests case-by case
princips).

Ka EK ir noradijusi dalibvalstis var veikt pasakumus, lai nodroSinatu zalu
pieejamibu un mazinatu zalu nepieejamibas risku pacientiem, ierobezojot precu
brivu apriti ES. Dalibvalstu iestades var ierobezot zalu piegadi citu ES
dalibvalstu vairumtirgotajiem un pieprasit iepriek$€ju pazinojumu vai atlauju Sai
darbibai, ja vien $adi ierobezojumi ir attiecigi pamatoti, lai aizsargatu cilvéku
dzivibu un veselibu, noversot zalu nepieejamibu.

Konkurences padome konstatgjusi, “ka abos ITmenos — ieveSanas un
vairumtirdzniecibas — pastav apstakli, kas kave efektivu uzraudzibu par valsts

nodros§inasanu ar kompensgjamam zalem. leveSanas (razotaju) ltmeni tie ir
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Latvijas Zalu
Paraléla Importa
Asociacija

Papildus mingtajam, Sadas darbibas, katru darba dienu
sniedzot informaciju par pardoSanai pieejamo zalu
iepakojumu skaitu, radis papildu administrativo slogu,
turklat kroplos konkurenci.

Ne visiem tirgus dalibniekiem ir piemerotas programmas,
kuras vienkarsi pielago un generé atskaites. Katru dienu §1
krajumu situacija var mainities un to noradiSana
konkrétaja bridi nesniegs informaciju par patieso
situaciju, kuru talak izmantot, nodro$inot kadas konkrétas
turpmakas darbibas. Ka izp@mums varétu bit tie
medikamenti, kam Latvija ir konstatéta nepieejamiba vai
vitali svarigas zales, kuras nav iespgjams aizvietot. Pat
tad, ja tiks konstateta zalu nepieejamiba, nav skaidrs,
kadas ZVA darbibas sekos, lai situaciju mainttu. Tapat
fakts, ka zales nav pieejamas lieltirgotava, nenozimé, ka
zales nav pieejamas aptieka un aptiekas drikst savstarpgji
zales izplatit. Asociacija aicina Veselibas ministriju
(turpmak — VM) sniegt skaidrojumu, ka ikdienas atskaisSu
apkoposana un publicéSana uzlabos zalu pieejamibu.
Vienlaikus vérSsam uzmanibu, ka jebkuras papildu
darbibas, kas tiks noteiktas par obligatam, atspogulosies
zalu cenas pieauguma.

griitibas precizi ieplanot piegazu apjomus, ko zinama mera ietekme informacijas
neesamiba par faktisko pieprasijumu un krajumiem lieltirgotavas, ka ari
izveSana, ko veic lieltirgotavas, un vairumtirdzniecibas (lieltirgotavu) [imenT —
caurspidigas sist€mas neesamiba, kas lautu efektivi kontrolet prasibas ieverosanu
nodro§inat aptiekas ar zalem 24 stundu laika, nediskrimingt aptiekas atkariba no
to integretibas ar lieltirgotaju un kontrolét izveSanas apjomu un Latvijas
patérétajiem virzamo apjomu sameérigumu.”

Konkurences padome ar1 norada, ka vienota krajumu uzskaites sist€éma (vienots
krajumu registrs) “batu ne tikai iesp&ja kontrolét zalu krajumu un izvesSanas riska
balansu, bet ar1 efektivak izvertét dazadu Itmenu tirgus dalibnieku un patérétaju
stidzibas par zalu 1stermina pieejamibu. Vienlaicigi $ada veida biitu iesp&jams
izverteét risku, ko zalu izveSana var izraisit zalu pieejamibai, vert€jot tiesi
istermina prognozes, un nepiecieSamibas gadijuma, nemot vera sabiedribas
veselibas intereses un ekonomiskos ieguvumus un nepiecieSamibas gadijuma
atseviskos gadijumos Tstermina ierobezot zalu izveSanu. Pieméram, gadijuma,
kad atlikusSie zalu krajumi konkréta laika perioda ir pirmskietami mazaki par zalu
pieprasijumu.”

Jautajums skatits arT Farmacijas jomas konsultativaja padome.

Latvijas Zalu
Paralgla Importa
Asociacija

Asociacija kategoriski nepiekrit 12.19. apakSpunkta
paredz€tajam  izmainam, kas noteic, ka zalu
vairumtirgotajs no citas ES dalibvalsts ieved tikai tadas
zalu serijas, par kuram ir pieejams razotaja kvalific&tas
personas izsniegts apliecinajums par s€rijai veikto kontroli
un izlaidi izcelsmes dalibvalsts tirgii (kontroles zinojums),
jo tas esot vienigais dokuments, kas pierada zalu serijai
veikto kvalitates kontroli un bez $ada dokumenta zalu

Jautajums tiks izvertets, konsultgjoties ES institicijas un EMACOLEX par
direktivas 2001/83 51.panta interpretaciju un piemerosanu.

Vienlaicigi vérSam uzmanibu, ka Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas
izplatiSanas prakses pamatnostadngs 5.4. punkta ir teikts:

(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/2013 c343 01/2013 c343 01 Iv.pdf

s€rija nedrikst nonakt pardosana. MK noteikumu projekta

anotacija skaidrots, ka §1 prasiba izriet no Direktivas
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2001/83 51. (turpmak — Direktiva) panta 1.punkta otras
dalas, kas pauz sekojoSo:

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, kas
nodrosinatu to, ka 48.panta mingta kvalificéta persona,
neskarot tas attiecibas ar razoSanas atlaujas turétaju,
attieciba uz 52.pantd min€tajam procediiram ir atbildiga
par turpmaka nodro§inasanu:

b) no treSam valstim ievestam zalém — lai importetaja

“ES un EEZ valstu tirgum paredz&tu zalu s€rijas nedrikst ieklaut pardosanai
paredzeto zalu krajuma, ja saskana ar rakstiskam procediiram nav apstiprinats,
ka §1s zales ir atlauts pardot. No citas dalibvalsts ievestas zalu partijas nedrikst
icklaut pardosanai paredz&to zalu krajuma, ja atbilstosi maciti darbinieki nav
rupigi parbaudijusi Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta min&to kontroles
zinojumu vai citu lidzvertigu apliecinajumu par laiSanu attiecigaja tirgi.”

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

1/2013 c343 01/2013 c343 01 en.pdf)

dalibvalstt katrai zalu partijai biitu veikta pilna kvalitativa
analize, vismaz visu darbigo vielu kvantitativa analize un
visi pargjie testi vai parbaudes, kas vajadzigas zalu
kvalitates nodroSinasanai saskana ar tirdzniecibas atlaujas
prasibam

Sis Direktivas punkts ir sadala par produkta importg$anu
no tresajam valstim uz ES un laiSanu ES tirgh, talak|
sekojosa sadala par razoSanu un ievesanu no vienas ES
valsts uz citu, $adas redakcijas nav, tap&c uzskatam, ka
Direktiva ir interpretéta nekorekti un nevar attiekties uz
paralela importa ieveSanu no ES dalibvalsts. Asociacija
ludz skaidrojumu, kads ir Sadas prasibas mérkis zalu
piecjamibas konteksta, jo $ada prasiba viennozimigi
pasliktinas zalu pieejamibu un veicinas zalu cenas
sadardzinasanos.

Asociacijas ieskata $ada prasiba ir nekorekta, birokratiska,
konkurenci neveicino$a un ierobezojosa. Seviski Sobrid,
kad ES speka stajusies Falsified Medicines Directive
(FMD) 2011/62/EU, kas, lietojot QR kodus, paredz katra
zalu iepakojuma izsekojamibu un autentiskumu. VM var|
pieprasit statistiku no Latvijas Zalu Verifikacijas
Organizacijas par sist€émas bridinajumiem, kam nav,
saistibas ar paral€lo importu Latvija. Papildus min&tajam,
lidz Sim atkartoti pieprasot Sos kontroles zinojumus jeb
sertifikatus, razotaji tos nepiegada. Jau tagad Farmacijas
likums paredz pieprasit kvalitates apliecinos$u dokumentu.

“Batches of medicinal products intended for the EU and EEA countries should
not be transferred to saleable stock before assurance has been obtained in
accordance with written procedures, that they are authorised for sale. For batches
coming from another Member State, prior to their transfer to saleable stock, the
control report referred to in Article 51(1) of Directive 2001/83/EC or another
proof of release to the market in question based on an equivalent system should
be carefully checked by appropriately trained personnel.”.

Asociacija ludz skaidrot, cik dokumentu dazadas
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institlicijas ir jaiesniedz, lai biitu iesp&jams nodrosinat
zalu pieejamibu tirgl. Viss iepriek§ minétais attiecas ar]
uz neregistréto produktu ievesanu no ES valsts Latvija,
kas, saskana ar So MK noteikumu projektu, klttu
neiespgjama. Lidz ar to pretgji MK noteikumu projekta
meérkim, noteiktus medikamentus padaris nepieejamus
Latvijas tirgum, tadgjadi biitiski ierobezojot arstu iesp&jas
pacientam izrakstit medikamentus, kas pacienta arsteéSanai
ir nepiecieSami. Sadu prasibu ievie$ana nekadi nerisinas
razotdja d€] raduSos zalu nepieejamibu, vienlaikus
nepielaus ari iespgju paralela importa cela nodrosinat
medikamentus no citam Eiropas valstim. Vienlaikus tiks
mazinata vai pat pilniba noversta iespgja ar paralelo
importa starpniecibu mazinat zalu cenu tirga.

10.

Latvijas Zalu
Paralgla Importa
Asociacija

Saistiba ar 42.punktu Asociacija iebilst, ka tiktu svitroti
vardi ,,Administrativa procesa likuma noteiktaja kartiba”,
jo paralelais importetajs nav zalu razotajs un ir svarigi
sanemt zalu registracijas atlauju péc iesp&jas atrak, jo
maksimali atlautaja Cetru méneSu atlaujas izsniegSanas
perioda razotajs var veikt un veic izmainas, tapec, sanemot
paraléla importa atlauju p&c vairaku ménesu perioda, ta
vairs nav aktuala.

Administrativa procesa likuma normas ir piem&rojamas neatkarigi no ta, vai uz
to ir atsauce MK noteikumos vai nav.

11.

Latvijas Zalu
Paralgla Importa
Asociacija

Attieciba uz 48.5. apakSpunktu Asociacija atbalsta
lidzSingjo Ministru kabineta noteikumu redakciju, jo ta ir|
skaidra, saprotama un nav nepiecie$ami papildu rakstiski
iesniegumi ZVA. Asociacija lidz VM sniegt skaidrojumu,
kapéc ir nepiecieSams §is grozijums.

Noliiks ir samazinat laiku Iidz izmainu apstiprinasanai, jo skaidri janosaka
gadijumi, kad paral€lajam importétajam nepiecieSams uzreiz sniegt iesniegumu
par izmainam dokumentacija (ZV A priekslikums).

12.
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Latvijas Zalu
Paraléla Importa
Asociacija

Asociacijai nav skaidra 12.1. punkta papildinasana ar
vardiem “Zalu valsts agentira®, kas nozimé to, ka zalu
vairumtirgotajam savas telpas ir jadara pieejamas ne tikai
Veselibas inspekcijai (turpmak — VI), bet arm ZVA,
tadejadi ZVA dublgjot VI funkcijas. Sada situacija bitu
nepiecieSams stingri definét, ko inspicé VIun ko ZVA, lai
nevajadzetu vairakkartigi atskaitities par vienu un to pasu.
Paslaik ZVA un VI atbildibas definé Farmacijas likums,
l1dz ar to liigums VM sniegt informaciju, vai tiek izstradati
arT grozijumi Farmacijas likuma.

Zalu valsts agentlira izverté atbilstibu zalu labas izplatiSanas prakses
pamatnostadném, un, lai $o uzdevumu pilnvertigi veiktu, Zalu valsts agentirai ir
nepiecieSama piekluve zalu vairumtirgotaja telpam, iekartam un aprikojumam.
Projekts nepaplasina Zalu valsts agenttiras kompetenci, lidz ar to Zalu valsts
agentlras un Veselibas inspekcijas funkcijas nedubl&jas.

13.

Latvijas Zalu
Paraléla Importa
Asociacija

Papildu  ieprieck§ min€tajam  Asociacija  sniedz
priekslikumu grozit esoSajos MK noteikumos 48.3.
apaks$punktu. Nav logiski, ka paral€lais importétajs aptur,
zalu izplatiSanu, ja izmainas skar biutiskas zalu
registracijas dalas, kas atbilst I B vai II tipa izmainam
registracijas dokumentacija vai kas saistitas ar
registracijas paplasinasanu saskana ar Eiropas Komisijas
Regulu Nr. 1234/2008, un ja zalu registracija ir apturéta
vai anul€ta, bet pec izmainu apstiprinasanas, var izplatit
iepriek§ apturétos precu krajumus. Asociacija ierosina
atcelt Sadu kartibu, jo péc izmainu veikSanas zalu
iepakojuma izskats un kvalitate paliek tada pati.

Nemts vera

Projekts papildinats ar normu par 48.3.apak$punkta svitroSanu no noteikumiem.

14.

Latvijas Zalu
Paralgla Importa
Asociacija

Asociacijas ieskata, 1stenojot MK noteikumu projekta
mingtos pasakumus, netiks sasniegts anotacija minétais
merkis — mazinat zalu maksligo un faktisko nepieejamibu.
Ja MK noteikumu projekta iecere ir I&takas un
pieejamakas zales Latvija, Asociacija ludz organizet
diskusiju, kura tiek uzaicinatas un uzklausitas visas Saja
procesa iesaistitas profesionalas organizacijas, kas sniegs

Jautajums skatits Farmacijas jomas konsultativaja padomé.

plasaku skaidrojumu par VM ieceréto un paSlaik MK
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noteikumu projekta ieklauto normu faktisko ietekmi uz
zalu pieejamibu un ietekmi uz lieltirgotavu darbu.

15.

Biedriba
»atarptautisko
inovativo
farmaceitisko firmu
asociacija”

Liidzu papildinat Noteikuma projekta 20a prim1 punkta
redakciju ar sekojoSu priekSlikumu, uzskatamibai
pasvitrots (underline): 20.! Kompensgjamo zalu saraksta
ieklautas zales, kuru kopgjais atlikums Latvija septinas
dienas p&c kartas ir mazaks par 10 % no So zalu kopgja
ménesSa paterina iepriekseja kalendara gada taja pasa
ménesT vai kuram ir konstateta zalu faktiska vai maksliga
nepieejamiba, ir aizliegts eksportét un izvest uz citam
Eiropas Savienibas dalibvalstim un Eiropas Ekonomiskas
zonas valstim. Zalu, kuru kompensacija uzsakta pédgjo 3

20.! punkta norma ir mainita.

Zalu nepieejamibas riska mazinasanai piegades uz citu dalibvalsti un eksporta
kontrole, ja nepiecieSams, ierobezosana attiecinata uz kompens€jamam zaleém,
kad noslégts finansialas Iidzdalibas ligums starp Nacionalo veselibas dienestu un
zalu razotaju, katrs gadijums tiek izvertéts atseviski (ieviests case-by case

gadu laika, kopéjais atlikums Latvija septinas dienas pec

princips).

kartas nedrikst biit mazaks par 50% no So zalu kopgja

ménesSa patérina iepriekseja kalendara gada taja pasa
ménesi. Mingtais aizliegums ir spéka lidz dienai, kad
kopgjais konkréto kompensgjamo zalu saraksta ieklauto
zalu atlikums Latvija ir vismaz 10 % (zalu, kuru
kompensacija uzsakta pedéjo 3 gadu laika, atlikumam

jabiit 50%) no $o zalu kop&ja meénesa patérina ieprieksgja
kalendara gada taja pasa menesi vai kad nav vairs
konstatgjama zalu faktiska vai maksliga nepieejamiba.
Persona pirms kompens€jamo zalu saraksta ieklauto zalu!
izveSanas vai eksporta Zalu valsts agentiras timekla
vietng parliecinas par izveSanas vai eksporta iesp&jamibu.

16.

Biedriba
»tarptautisko
inovativo
farmaceitisko firmu
asociacija”

Noteikuma projekta 13. punkts nosaka pienakumu katras
dienas sakuma elektroniska veida Zalu Valsts agentiirai
(turpmak- ZVA) zinot par pardoSanai atlikuSo zalu
iepakojumu skaitu. lebildums ir par pienakumu zinot
zalu raZotaju vairumtirgotajiem, kuri izplata zales tikai

Jautajums skatits arT Farmacijas jomas konsultativaja padomé. Grozijumu
projekts precizets. Kompetentas iestades riciba biitu jabut informacijai par visiem
zalu krajumiem.

citiem vairumtirgotdjiem un neizplata uz aptiekam. Zalu
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razotaju vairumtirgotaji nepiegada zales aptieckam un Sajas
noliktavas stav krajumi visam tris Baltijas valstim. Lidzu
papildinat 13. punktu nosakot, ka zinoSanas prasiba,

neattiecas uz zalu razotaju valrumtirgotajiem vai

vairumtirgotajiem, kas nepiegada aptiekam;

17.

Biedriba
»Starptautisko
inovativo
farmaceitisko firmu
asociacija”

Grozijumu projekta 26.punkts nosaka papildinajumu par|
izmainu ievieSanas terminu:“... un kuras sarazotas un
kuram serijas izlaide ir veikta pirms izmainu zalu
registracijas dokumentacija apstiprinasanas”. VeérSam
Jiisu uzmanibu, ka pasreiz izmainu ievieSanas termins tiek
noradits zalu izmainu pieteikuma. Paredzgtie noteikumu
grozijumi rada bitisku risku  turpmakiem zalu
iztrlkumiem Latvijas tirgl, piemé&ram, iestasies S$adi
apstakli:

. Sérijam, kas planotas razot tuvako 2-3 meénesu
laika un, kur nevar paspét ieviest tikko apstiprinatas
izmainas, parplanojot razosanas grafiku, var iestaties zalu
nepieejamiba,;

. Izmainam, kuram ir nacionala faze, Baltijas
valstis var but dazadi apstiprinasanas laiki, lai sarazotu un
izlaistu s€riju, izmainam jabut apstiprinatam visas valstTs,
kas dala iepakojumu;

. Zales, kuram razotne atrodas arpus ES, kuras
sarazotas pirms izmainu apstiprinasanas, bet vél gaida ES
serijas izlaidi vairs nebitu iesp&jams piegadat Latvijas
tirgum, tas biitu jaiznicina.

Nemts véra

MK noteikumu 416 78. punkts precizets.

18.

Biedriba
»tarptautisko
inovativo
farmaceitisko firmu
asociacija”

Liudzu grozijumu projekta 27.punkta redakciju precizet:
“Pé&c izmainu apstiprinaSanas zalu registracijas
dokumentacija registracijas ipasnieks nodroSina izmainu
ievieSanu zalu mark&uma un lietoSanas instrukcija,

Nemts vera.

MK noteikumu 416 80. punkts precizets.
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ieverojot izmainu procedura apstiprinatas prasibas un
terminus.

D. Biedriba Paredzgt tris atseviskas atlauju saskanosanas veidus: (1)
»Starptautisko neregistrétam zaleém (Eiropas Ekonomikas zonas valsti
inovativo registrétu, bet Latvijas Republika neregistrétu zalu
farmaceitisko firmu |izplatisanai); (2) lidzjutibas zales pacientu grupai
asociacija” (Compassionate Use Program); (3) zales individualam
pacientam (Named Patient Basis). Atbilstosi citu valstu
(Vacija, Danija) piemériem lidzjutibas zales pacientu
grupai un zales individualam pacientam ir divi atSkirigi
agrinas zalu pieejamibas veidi, nosacijumi un|Lai atvieglotu neregistréto - lidzjiitibas zalu atlauju sanemsanu, péc Zalu valsts
iesniedzamas dokumentacijas apjoms ir atskirigs agentlras ierosinajuma mainits min&tas atlaujas izsniegSanas koncepts. Ja
pasreiz€jais regulgéjums noteica, ka atlauju izdod uz arstniecibas iestades varda,
D. Biedriba Paatrinat  atlaujas  sapem$anu  pacientu  grupai kas padarija procesu sarezgitu, tad tas mainits uz regul&jumu So atlauju izdot zalu
,.Starptautisko (Compassionate Use Program), sadalot izvérte§anas|vairumtirgotajam, kas nodrosinas piegades atlauja noraditai arstniecibas iestadei.
inovativo procesu un atlaujas izsniegSanas procesu: 1. posms|Sai sakara konkretiz&ta So atlauju izsniegSana, paredzot arT iesp&ju arstniecibas
farmaceitisko firmu [pieprasitajs/iesniedzgjs: Registracijas apliecibas Tpasnieks|iestades zalu lietosanas pamatojumu iesniegt Zalu valsts agentura nevis kopa ar
asociacija” (RAT); 2.posms: veselibas apriipes specialists vai iestade. [zalu registracijas IpaSnieka pieprasijumu atlaujas izdoSanai, bet velak. vel
L. Biedriba Samazinat  atlaujas =~ sanemSanai  nepiecieSamas
»Starptautisko dokumentacijas apjomu, piem., izslégt sekojosu
inovativo dokumentu iesniegSanu ZVA (a) ZA, LI latvieSu valoda*
farmaceitisko firmu [nav vienm@r pieejama atlaujas pieteikuma iesniegSanas
asociacija” bridi, turklat informacijai par programmu un zalu
lietoSanu pacientam ir pietickama apjoma pacienta
piekriSanas forma, pétnieka brosira vai atseviska
dokumenta (pieméram, programmas apraksta); (b)
Eiropas Zalu agentlira registracijas iesniegums un tam
pievienoto datu un dokumentu kopija* — ne vienmer tas ir|
iesniegts un, ja ir, tad $T informacija ir arT pieejama ZVA;
22.
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Biedriba Labot noteikumu 10.4.2. punktu un atcelt slimniculNav nemts vera.
»otarptautisko  |davinajumu saskanoSanu ar VM attieciba uz lidzjitibas
inovativo zalém pacientu grupai (Compassionate Use Program) un(Sis jautajums nav projekta tvéruma - §adu pienakumu saskanot zalu davinajumu
farmaceitisko firmu |zalem individualam pacientam (Named Patient Basis). [nosaka likuma “Par intereSu konflikta novérsanu valsts amatpersonu darbiba”.
asociacija”
23. Biofarmaceitisko |[Par Grozijumu proj ekta punktu nr. 5: Nemts vera.
zalurazotdju  |Grozijumi 10.4.1. punkta paredz, ka arstniecibas iestadei|
asociacija Latvija |dayinajuma atlauts sanemt: “10.4.1. tas registrétas zales, Izteikt 10.4.1. ?paképunktu Sada redakcijafu .
kuras nav ieklautas kompensgjamo zalu saraksté“lo'4jl' tas registrétas z@les, kuras nav ieklautas kompensgjamo z.élu 'saraksté
(neattiecas uz kompensgjamo zalu saraksta C saraksta (neattlecaj uz koerenséJamo z_'Ellu s.araksta Ci sarakstg zalém un _gadijl'lrmem‘, kqd
Zalem): ’ kornpensejamp zalu sargksta zales ir paredzetas pacientam ar tadu diagnozi, pie
X S . . kuras So zalu iegade netiek kompenséta);”.
Saja punkta biitu japrecize, vai $ada atlauja attiecas uz
visam §1 medikamenta indikacijam vai tikai to indikaciju,
kuru valsts kompens€. Praksg ir gadijumi, kad zales ir
pieejamas vairakam diagnozem, bet valsts kompensg tikai
vienu vai dazas no tam. Miisuprat biitu jadod atlauja zalu
davinajumiem to diagnozu ietvaros, kuras valsts
nekompense.
24. Biofarmaceitisko |Par grozijumu projekta punktu nr. 10:

zalu razotaju
asociacija Latvija

Uzskaites sist€mas ir limitéta iesp&ja pievienot papildus
informaciju. Uzskatam, ka nav nepiecieSams papildinat
sertifikata numura informaciju elektroniskas uzskaites
sistémas, jo ir arT sertifikati, kas ir parakstiti un dateti,
bet nav numuréti.

Uzskatam, ka termin$ Iidz 2020. gada 1. janvarim
grozijumu ievieSanai ir parak 1ss, jo elektroniskas
sisteémas ir jaievie$ un javalide, ka ar1 javeic darbinieku
apmaciba.

Priekslikums: noteikt garaku

Noteikumu 12.13.3.apakSpunkts tiek izteikts jauna redakcija, lai precu
pavadzZime nebiitu janorada lieka informaciju.
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parejas periodu.

Ludzam precizgt, prasibas informacijai par ierosinataja
noteikumu 12.5. apakSpunkta redakcija uzskaititajiem|
parametriem. Vai §1s informacijas uzskaites sisteémai ir|
jabut ERP sist€mai (pieméram, Scala, SAP)? Vai visai
Sai informacijai ir jabut validetai? Vai augstak miné&tas
prasibas ir nepiecieSams noradit ari uz pardoSanas
rékina? Vai tas attiecas uz ES piegadaju/razotaju
izstaditajiem rekiniem?
lerosinam papildinat 12.5. apakSpunktu, noradot, ka
“...Veselibas inspekcijai un Zalu valsts agentiirai jebkura
laika darba dienas bez kavésanas netrauceti pieklut
[datiem]”. Lieltirgotava nevar nodros$inat §adu datu pieeju

Elektronisko uzskaites sistemu ievieSanas termin$ ir pagarinats — pasreiz 1idz
2021.gada 1.janvarim.

Ar Siem noteikumiem nav doma noteikt, kada tieSi veida elektroniskas uzskaites
sistéma ir jalieto zalu vairumtirgotajam, tacu visai informacijai taja ir jabit
valid@tai un sisteémai ir jaspej eksportet sisteéma esosie dati, pieméram CSV datng.
Prasibas aprikojumam, tai skaita datoriz&€tam sisttmam, nosaka

Eiropas Komisijas publicgtas zalu labas izplatiSanas prakses pamatnostadnes
(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

1/2013 ¢343 01/2013 ¢c343_01_lv.pdf

brivdienas un svetku dienas bez ievérojamiem papildu
resursiem. Uzskatam, ka citas ierosinatas prasibas,
piemeram, elektroniska informacijas uzskaite, pietiekami
novers grozijumu projekta anotacija uzskaititos riskus, lai
nebilitu nepiecieSamiba nodrosinat pieeju datiem arpus
darba laika.

Projekta 12.5.apakspunkta ievada dala nevar ietvert noradi uz darba dienam, jo
tadu neparedz direktiva 2001/83, turklat var bt arkartas situacijas, kad piekluvi
datiem ir janodroSina brivdienas vai svétku dienas.

25.

Biofarmaceitisko
zalu razotaju
asociacija Latvija

Par grozijumu projekta punktu nr. 12:

Ludzam pamatot papildu prasibu pieméroSanu gan
lieltirgotavas  atbildigajai amatpersonai, gan tas
aizvietotagjam. Grozijumu projekta anotacija ir minéti
iemesli papildu prasibu piemérosSanai tikai lieltirgotavas
atbildigajai amatpersonai, nepamatojot $adu prasibu
izvirzisanu amatpersonas aizvietotdgjam. Sadu papildu

Sadas pasas prasibas ir attiecinamas arT uz atbildigas amatpersonas aizvietotaju,
jo tas pienakumi un atbildiba neatSkiras no atbildigas amatpersonas
pienakumiem un atbildibas.

prasibu pieméroSana ari ierobezo iesp&jas ieglt
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grozijumu projekta noradito vismaz viena gada pieredzi
zalu vairumtirdznieciba.
lerosinam diferencét prasibas, kadas tiek izvirzitas
atbildigajai amatpersonai un atbildigas amatpersonas
aizvietotajam.

26.

Biofarmaceitisko
zalu razotaju
asociacija Latvija

Par grozijumu projekta punktu nr. 13:

Liels administrativais slogs razotajiem. Nav resursu, lai
nodroSinatu datu sniegSanu katru dienu. Sakara ar
komandg&jumiem, atvalinajumiem, seminariem, slimoSanu
un tml., nav iesp&jams So veikt katru darba dienu.

PriekSlikums: mainit datu sniegSanas biezumu uz 1 x
nedela, kas buitu realak izpildams.

Neatbalstam noliktavas atlikumu publisko$anu, jo tas ir
pretruna ar Komerclikuma 19. panta noteikto.

Priekslikums: Informacija par zalu atlikumiem
lieltirgotavas ir pieejama ZVA un ZV A nodrosina zalu
pieejamibas uzraudzibu.

Liudzam precizet frazi “pardoSanai pieejamie zalu
iepakojumi”;  patreizgéja redakcija pielauj  brivu
lieltirgotaja  interpretaciju. Ipasi svarigi  tas
ir specializétajam “1 razotaja “ lieltirgotavam, kur zalu
krajumi ir attiecinami uz 3 (vai vairak) valstim un tiek
veidoti ar rezervi. Publiski pieejama informacija par
pilniem noliktavas krajumiem biitu aptiekam maldinosa.

Priekslikums: noteikt definiciju, kas ir “pardosanai
pieejamo atlikuso zalu iepakojumu skaits”.

Informacijas sniegSana par zalu atlikumiem katru darba dienu rada
administrativo slogu, bet Zalu valsts agentiira strada pie tada tehniska risinajuma
ievieSanas, lai §is administrativais slogs bitu péc iespéjas mazaks. Sadas
informacijas sniegSana reizi ned€la var nedot patiesu priekSstatu par realajiem
zalu atlikumiem — tie ned€las laika var biitiski mainities.

Pretruna ar Komerclikuma 19.pantu nav saskatama, jo informacijas
publisko$anas pienakums biis uzlikts ar argjo normativo aktu. Turklat Saja
gadfjuma sabiedribas interese, lai tiktu nodroSinata zalu pieejamiba un zalu
aprites caurskatamiba, ir svarigaka par atseviSku komersantu interesi turét
slepeniba atlikuso zalu krajumus. Zalu valsts agentiiras timekla vietné paredzéts
publiskot informaciju par zalém (piemeéram, nosaukums, stiprums, zalu forma)
ar atzimi par to pieejamibu vai nepieejamibu. Savukart aptiekam biitu
nodro$inama pieejam informacijai , kuras zalu lieltirgotavas konkrétas zales ir
pieejamas..

Jautajums vertgjams.
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lebilstam, ka tiek uzlikts par pienakumu zinot zalu
atlikumus raZotaju vairumtirgotajiem, kuri izplata zales
tikai citiem vairumtirgotajiem un neizplata uz aptiekam.

Par iespgjamiem risindjumiem esam atverti diskutét, tacu
juridiskas konstrukcijas varétu but:

a. Attiecigaja punkta noradit, ka zinoSanas prasiba,
piemeram, neattiecas uz zalu raZotaju vairumtirgotajiem
vai vairumtirgotajiem, kas nepiegada aptiekam;

b. Nodalit vairumtirgotagju veidus — vieni, Kuri
sadarbojas tikai ar citiem vairumtirgotajiem, un otri, kuri
sadarbojas gan ar citiem, gan piegada medikamentus
aptiekam.

27.

Biofarmaceitisko
zalu razotaju
asociacija Latvija

Par grozijumu projekta punktu nr.16:

Liudzam precizet terminu “izvest” [uz citam ES un EEZ
valstim]. Lidzsingja redakcija vards “izvest” attiecas uz
uz eksportu arpus ES / EEZ valstim. (MK noteikumu Nr.
416 punkts 5.6.). lerosinataja redakcija Latvijas
lieltirgotavai, kas piegada zales, pieméram, lgaunijas vai
Lietuvas lieltirgotavam butu aizliegts veikt S$adas
piegades, ja izpilditos ierosinataja redakcija aprakstitie
nosacijumi, neatkarigi no paredzama zalu patérina katra
valstl atseviski.

lerosinam atskirt lieltirgotavas, kas piegada zales citam
lieltirgotavam, un lieltirgotavas, kas nodroSina zales
aptiekam.

Jautajumi par normas piemerosanu — kura organizacija
uzturés iepriekseja gada patérina datus (ZVA?), vai Sie

Nemts vera

Noteikumu Nr.416 12.18. apakSpunkts attiecas vienadi uz visam personam, kuras
ir sanémusas Latvija zalu vairumtirdzniecibas licenci, neatkarigi no to piekoptas
komercprakses vai izveléta biznesa modela — uz tam visam attiecas sabiedriska
pakalpojuma saistibas.

pardoSanas dati attiecas uz visu valsti vai konkréto
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lieltirgotavu. Ka bils ar jaunam zalém, kuras ienak tirgt,
bet kuram nav iepriekséja gada pardoSanas datu ne
lieltirgotavas, ne valsts Itment?

28.

Biofarmaceitisko
zalu razotaju
asociacija Latvija

Par grozijumu projekta punktu nr. 27:

Projekta ir ierosinats mainit noteikumu 80. punktu,
nemot vera faktisko situaciju, ka 1émumu par izmainu,
apstiprinasanu ZVA pienem tikai nacionala procediird
registrétam zalém. Tiek ierosinats mainit 80. punkta
vardus “P&c lemuma pienemsanas” ar vardiem “Pé&c
izmainu apstiprinaSanas”, un vardus “iev€rojot Zalu
valsts agentliras noteiktas prasibas un terminus” ar
“ievérojot normativajos aktos par zalu markeSanu
noteiktds prasibas un terminus”. Par pirmo izmainu
komentaru nav. Tacu otraja izmaina ierosinata fraze ir|
nekonkréta, jo 17.01.2006 MK noteikumi Nr. 57 -

Nemts vera

Izteikt 80. punktu sada redakcija:

“80. Pec izmainu apstiprinasanas zalu registracijas dokumentacija
registracijas TpasSnicks nodroSina izmainu ievieSanu zalu mark&uma un
lietosanas instrukcija, ieverojot izmainu procediiras istenosanas kartibu
atbilstosi Eiropas Komisijas Regulai Nr. 1234/2008.”.

Noteikumi  par zalu markéSanas Kkartibu un zalu

lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam neparedz
izmainu ievieSanas nosacijumus un terminus. Tie ir|
noraditi 09.05.2006 MK noteikumos Nr. 376 - Zalu

registréSanas kartiba, kas savukart atsaucas uz EK regulu
1234/2008 (24. pants).

Sobrid katru izmainu ievieSanas termin§ ir noradits
apstiprinato izmainu pieteikuma.

Ja tiktu ieviesti ierosinatie grozijumi, tad

1) pastav risks, ka registracijas ipasnieks varétu
vienpusgji interpretét izmainu ievieSanas nosacijumus,
tadgjadi, neapzinati parkapt normativo aktu prasibas;
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2) izmaindm zalu mark&juma un lietoSanas
instrukcija var€tu bit atskirigi ievieSanas nosacijumi no
citu kategoriju izmainam.
lerosinam mainit 80. punktu uz: ‘“iev€rojot izmainu
procediira apstiprinatas prasibas un terminus”

29.

Biofarmaceitisko
zalu razotaju
asociacija Latvija

Par grozijumu 25.punktu:

Saja punkta biitu janem véra, ka neatbalstam lieltirgotavas
( seviski viena razotaja) zalu atlikumu publiskosanu, jo tas
ir pretruna ar Komerclikuma 19. panta noteikto.

Grozijumu projekta nav precizétas Veselibas inspekcijas
darbibas p&c aptiekas pazinojuma sanemsanas.

Nav nemts vera

Pretruna ar Komerclikuma 19.pantu nav saskatdma, jo informacijas
publisko$anas pienakums biis uzlikts ar ar&jo normativo aktu. Turklat Saja
gadfjuma sabiedribas interese, lai tiktu nodroSinata zalu pieejamiba un zalu
aprites caurskatamiba, ir svarigaka par atsevisku komersantu interesi turet
slepeniba atlikuso zalu krajumus.

Zalu valsts agentiiras timekla vietné paredzets publiskot informaciju par zalem
(piem&ram, nosaukums, stiprums, zalu forma) ar atzimi par to pieejamibu vai
nepieejamibu, kas biitu pieejama iedzivotdjiem. Savukart aptiekam bitu
nodro§inama pieejam informacijai , kuras zalu lieltirgotavas konkrétas zales ir
pieejamas. Veselibas inspekcijas darbibas péc tam, kad tai tiks pazinots par
iesp§jamu zalu maksligds nepieejamibas situdcijas radiSanu, regulé
Administrativas atbildibas likums.

30.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

31.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Asociacijas biedru vidii ir parlieciba, ka tie$i razotaja
pienakums ir nodrosinat godpratigu un efektivu piegadato
zalu izplatiSanu zalu piegazu sist€ma iesaistitajam
personam, tostarp diversificgjot izplatiSanas celus un
izveloties maksimali plasu piegazu politiku ta, lai
izplatiSana netiktu paklauta vai ietekm€ta no viena
subjekta ekonomiskajam intereseém. Razotaja pienakums
ir nodrosinat, ka zales sasniedz savu mérki — pacientu,
aptieku vai slimnicu, neatkarigi no tirgus dalibnieku
sadalTjuma. Tas nozimé, ka bridi, kad razotajs pieregistré
kadas zales, ieklauj tas kompens€jamo zalu saraksta,
informé medikus, farmaceitus par to pieejamibu, no
razotaja puses tiek veikta visaugstaka méra labticiga un
godpratiga zalu izplatiSana tada veida, lai tirgus biitu

Zalu vairumtirgotaji nevar bt atbildigi, ka noradijusi Komisija, ja tirdzniecibas
atlauju tur€taji (registracijas ipaSnieki - MAHiI) / zalu razotaji nepardot tiem
pieprasitos zalu daudzumus, kas nodroSinatu atbilstoSu un turpmaku So zalu
krajumu piegadi, pieméram, aptieckdm un arstniecibas iestadém, lai parklatu
pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

Ka EK ir noradijusi dalibvalstis var veikt pasakumus, lai noverstu vai noverstu
zalu nepieejamibu, ierobezojot preCu brivu apriti ES. Dalibvalstu iestades var
ierobezot zalu piegadi citu ES dalibvalstu vairumtirgotajiem un pieprasit
iepriek$€ju pazinojumu vai atlauju Sai darbibai, ja vien $adi ierobezojumi ir
attiecigi pamatoti, lai aizsargatu cilveku dzivibu un veselibu, noverSot zalu
nepieejamibu.
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maksimali piesatinats un jebkurai aptiekai tiktu
nodroSinata vienlidziga un nediskrimingjosa iesp&ja
piegadat zales pacientam neatkarigi no to Tpasnieku
struktiiras.

Asociacija stingri iestdjas pret valsts iniciativu tirgus
ekonomikas ierobezosana — pasliktinot vienu un uzlabojot
citu tirgus dalibnieku uznéméjdarbibas apstaklus un
aizstavot viena uznémeéjdarbibas segmenta ekonomiskas
intereses.

lepazistoties ar Grozijumos planotajam izmainam,
Asociacija secina, ka paredzétais regul&jums sarezgis zalu
tirgus administré$anu, radis nesaprotamu un nepamatotu
reguldjumu, kas galvenokart negativi ietekmés
lieltirgotavu un aptieku darbibu, kas p&c bitibas ir §is
situacijas kilnieki, jo ir atkarigi no zalu razotaju apzinatas
vai neapzinatas darbibas, kas lielakoties ir pamata zalu
nepieejamibai Latvija. Piem&ram, zalu razotajs piegada
zales tikai tik liela apjoma, cik ir bijis patérins VKM
sistémas ietvaros (pec sanemtajiem datiem par ieprieksgjo
meénesi), bet nenem vera, ka zales var izrakstit 3 ménesu
patérinam un to pieprasijums var atSkirties no
iepriek$€jiem méneSiem, un vel jo vairak no iepriekseja
gada paterina. Aptiekas ir spiestas atteikt zales, ja tas ir|
izrakstitas pret parastajam recept€m vai ar1 izsniegt zales
pret VKM recept€m tikai dalgji, priek§ viena ménesa
patérina tris ménesu garuma un tikai tad noslégt recepti.

32.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Vienlaikus Asociacija ver§ uzmanibu, ka iecerétas
darbibas savu meérki nesasniegs Latvijas zalu tirgus
Tpatnibu d&]. Proti, lielaka Latvijas aptieku dala ir
iesaistitas aptieku tiklos, kas savukart ir saistitas ar kadu

Pienemts zinasanai.

Atbilstosi normativo aktu prasibam, lieltirgotavam japiegada zales visam
aptiekam, kas veikusas pasitijumu. Normas ievérosanas kontrolei un uzraudzibai

vienu konkrétu lieltirgotavu. Jau tagad tiek piekopta
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prakse, kad nelielos daudzumos piecjamas zales tiek
piegadatas tikai konkréta tikla aptiekam, bet individualas
aptiekas tas nesanem vai sanem nepietieckama daudzuma.
Zalu razotaji sledz ligumus par zalu piegadi tikai ar vienu
vai divam lieltirgotavam, radot situaciju, ka aptiekam
zales ir iesp€&jams iegadaties faktiski tikai viena vai 2 zalu
lieltirgotavas, bet §is lieltirgotavas piegada zales tikai
savam aptiekam.

paredzgti citi grozijumu projekta punkti, piem.10. punkts par parskatamas zalu
elektroniskas uzskaites sisteémas izveidi lieltirgotavas.

33.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Asociacija luidz dzgst Grozijumu 16. punktu, kas paredz
20.1 punktu “Kompensgjamo zalu saraksta ieklautas zales,
kuru kopgjais atlikums Latvija septinas dienas p&c kartas
ir mazaks par 10 % no So zalu kop€ja méneSa paterina
ieprieksgja kalendara gada taja pasa menest vai kuram ir|
konstateta zalu faktiska vai maksliga nepieejamiba, ir
aizliegts eksportét un izvest uz citam Eiropas Savienibas
dalibvalsttm un Eiropas Ekonomiskas zonas valstim.
Mingtais aizliegums ir speka lidz dienai, kad kopgjais
konkréto kompens€jamo zalu saraksta ieklauto zalu
atlikums Latvija ir vismaz 10 % no So zalu kop&ja ménesa
patérina iepriek$gja kalendara gada taja pasa ménest vai
kad vairs nav konstat§jama zalu faktiska vai maksliga
nepieejamiba. Persona pirms kompens€jamo zalu saraksta
ieklauto zalu izveSanas vai eksporta Zalu valsts agentiiras
ttimekla vietn€ parliecinas par izveSanas vai eksporta
iesp&jamibu.”, jo faktiski nav iesp&ams izmerit tirgus
piesatinajumu un faktisko, un patieso zalu atlikumu tirga.

20.! punkta norma ir mainita.

Zalu nepieejamibas riska mazinasanai piegades uz citu dalibvalsti un eksporta
kontrole, ja nepiecieSams, ierobezosana attiecinata uz kompens€jamam zaleém,
kad noslégts finansialas Iidzdalibas Iigums starp Nacionalo veselibas dienestu un
zalu razotaju, katrs gadijums tiek izvertéts atseviski (ieviests case-by case
princips).

Ka EK ir noradijusi dalibvalstis var veikt pasakumus, lai noverstu vai noverstu
zalu nepieejamibu, ierobezojot precu brivu apriti ES. Dalibvalstu iestades var
ierobezot zalu piegadi citu ES dalibvalstu vairumtirgotajiem un pieprasit
iepriek$€ju pazinojumu vai atlauju $ai darbibai, ja vien $adi ierobezojumi ir
attiecigi pamatoti, lai aizsargatu cilvéku dzivibu un veselibu, noverSot zalu
nepieejamibu.

34.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Asociacija aicina Ministriju verst uzmanibu uz kopgjo
zalu nepieejamibu Latvijas zalu tirgd, nevis Sauri vertet B
saraksta ieklautas kompens€jamas zales, kuras aptver
relativi mazaku un ierobezotu pacientu loku, kamér A
saraksta ieklautas aptver daudz plasaku pacientu loku.

Zalu razotajam EK tiesibu akti neuzliek par pienakumu kadas noteiktas zales
razot un izplatit kada noteikta daudzuma. Tadel pasreiz nav tiesiska pamata
paredzet kadas Tpasas sankcijas par kadu noteiktu zalu razoSanas partrauksanu
vai razoSanu nepietickama skaita.
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Diemzgl, A saraksta zalu Sobrid trikst daudz vairak ka B
saraksta zalu un tas nepavisam nav saistits ar zalu
eksportu. Visbiezak razotaji min iemeslu - razoSanas
problémas. Speciali tikai Latvijas tirgum gandriz neviens
razotajs zales nerazo, jo tirgus par mazu. Tapéc gluzi
normala izklausas genérisko zalu razotaju politika, ka
vispirms zales tiek piegadatas uz tiem tirgiem, kur par tam
var giit lielaku pelnu un péc tam pargjiem tirgiem, ta teikt,
tas, kas palika pari. Razotajam nav nekadas atbildibas par
nepiegadasanu. Pietiek, ja vienu reizi 3 gados tiek ievests
1 originals zalu. Diemzgl, tas attiecas gan uz VKM
saraksta ieklautam zalém, gan parastam recepsSu zalem.

Si iemesla del bitu japaredz norma, ka A saraksta
ieklautajam referentajam zalém nepieejamibas gadijuma
bitu janosaka sankciju mehanisms, kur referento zalu
razotajam ir jakompens€ starpiba starp otram letakajam
zaleém, ka arT jasamaksa soda nauda, kas tiktu novirzita B
saraksta zalu saraksta paplasinasanai.

Zalu vairumtirgotaji nevar but atbildigi, ka noradijusi Komisija, ja tirdzniecibas
atlauju tur€taji (registracijas pasnieki - MAHiI) / zalu razotdji nepardot tiem
pieprasitos zalu daudzumus, kas nodrosinatu atbilstoSu un turpmaku So zalu
krajumu piegadi, pieméram, aptiekam un arstniecibas iestadem, lai parklatu
pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

35.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Asociacija ludz dzest Grozijumu 12.19. apak$punkta
papildinajumu, jo, direktivas

2001/83 51.panta 1.punkta otra dala Asociacijas izpratng
tiek nepareizi interpretéta.

Grozijumu 13. punktd piedavata 12.19. apakSpunkta
redakcija pec biittbas nozim€s, ka nebils iesp€ams
piegadat zales no Eiropas Savienibas, nebis iesp&jams
piegadat vienu vai mazu iepakojumu skaitu kadam
unikalam zalém, vai to s€rijai, tostarp stimulés zalu

Jautajums tiks izvertets, tai skaita konsultgjoties ES institlicijas  un
EMACOLEX (https://www.hma.eu/482.html) par direktivas 2001/83 51.panta
normu.

Vienlaicigi vérSam uzmanibu, ka Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas
izplatiSanas prakses pamatnostadnés 5.4. punkta ir teikts:

(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/2013 c343 01/2013 c343 01 Iv.pdf

piegadi no Tresajam valstim, jo Eiropas Savienibas zalu
tirgos nav $adas prakses pieprasit nepiecieSamos kvalitati
apliecinoSos sertifikatus. Iemesls kapec?

Tapec, lai nelautu zalu razotajam kontrolet eksportu un
ieviest sankcijas pret eksportgjoSiem uzp@mumiem. Ja
Latvija ieviesis $adu normu, viennozimigi samazinasies

“ES un EEZ valstu tirgum paredz&tu zalu sérijas nedrikst ieklaut pardosanai
paredzeto zalu krajuma, ja saskana ar rakstiskam procediiram nav apstiprinats,
ka $1s zales ir atlauts pardot. No citas dalibvalsts ievestas zalu partijas nedrikst
ieklaut pardosanai paredzeto zalu krajuma, ja atbilsto$i maciti darbinieki nav
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zalu pieejamiba un palielinasies to izmaksas Latvijas
pacientiem.

rupigi parbaudijusi Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta min&to kontroles
zinojumu vai citu lidzvertigu apliecinajumu par laiSanu attiecigaja tirgi.”

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

1/2013 c343 01/2013 c343 01 en.pdf)

“Batches of medicinal products intended for the EU and EEA countries should
not be transferred to saleable stock before assurance has been obtained in
accordance with written procedures, that they are authorised for sale. For
batches coming from another Member State, prior to their transfer to saleable
stock, the control report referred to in Article 51(1) of Directive 2001/83/EC or
another proof of release to the market in question based on an equivalent
system should be carefully checked by appropriately trained personnel.”.

36.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Lidzam precizét Ministru Kabineta 416. noteikumu 109.2
punktu ar grozijumiem, laujot Zalu valsts agentiirai
izsniegt izplatiSanas atlauju 8. pielikuma 4. punkta
min&tajos gadijumos saskana ar Farmacijas Likuma 10.
panta 7. punkta a),b) un c) apakSpunktiem bez papildus
prasibas pec kvalitates kontroles un OCARB sertifikatu
sanems3anas. Sada prasiba dublé citas Eiropas Savienibas
valsts kompetentas iestades

kvalitates prasibas un veiktas darbibas, ierobezo zalu
pieejamibu Latvijas pacientiem, palielina zalu izmaksas
un faktiski nenodrosina regul&juma funkciju un mérki, ar|
kadu $ada prasiba ieklauta.

Nemts véra

Kompetentajai iestadei biitu pasai japarliecinas vai par zalém ir izsniegts
OCABR sertifikats (OCABR sertifikatu datu baze vai attiecigas dalibvalsts
kompetentaja iestade). Nebtitu japrasa OCABR sertifikatu iesniegt
vairumtirgotajam.

37.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Grozijumos nav paredzEta zalu razotaju iesaiste un
atbildiba nerealizéto zalu iznicina$ana. Sobrid aptiekas to
dara par saviem lidzekliem. RaZotaji veic marketinga
aktivitates, veicina zalu iepirkumus aptiekas, tacu, kad
beidzas aktivitates, ko iesakt ar nerealiz€tam =zalém,
kuram beidzas deriguma termins? Tas paliek aptieku zina.

Jautajums ir vel jadiskute ar zalu razotajiem. Tapé&c pasreiz projekta tas netiek
ietverts.

Eiropas Savieniba ir valstis, kur visas nerealizetas zales
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tiek atgrieztas raZzotajam. Liidzam iestradat mehanismu,
kas uzliktu par pienakumu tiesi zalu razotajiem pariipéties
par zalu utilizaciju un savakSanu no lieltirgotavam un
aptiekam.

38.

Latvijas Aptiekaru
asociacija

Grozijumu izstrades konteksta Asociacija aicina
Ministriju vertet vel vienu zalu izplatiSanas aspektu, kam
atSkiriba no citam Eiropas Savienibas valstim Latvija nav,
izstradats normativais regul&jums. Asociacija rosina
noregulét zalu izplatiSanas procesu Latvijas ostas
piestgjosajiem kugiem un Grozijumos ieklaut ari kartibu,
kas nosaka, ka aptiekdm, kuras gatavo zales, ir tiesibas
apkalpot Latvijas ostas piestajosos kugus saskana ar
Eiropas Savieniba pienemto praksi, piegadajot tiem
nepiecieSamas bezrecepsSu, recepSu un psihotropas zales.
Zalu piegade pamatotos uz rakstisku kuga kapteina vai
kuga arsta pieprasijumu, noradot aktivo vielu
nosaukumus, zalu formu, devu un iepakojumu skaitu kada
no Eiropas Savienibas oficialajam valodam. Precu
pienemsanai janotiek kugi par to parakstoties kapteinim
vai kadam no ta paligiem. Sobrid §ads regul&jums Latvija
nepastav un Latvijas aptiekas $aja joma nespgj konkuréet ar
citu ES wvalstu aptieckam, apkalpojot kugus un
stividorkompanijas, tapec Sie subjekti izvElas iegadaties
zales citas Eiropas Savienibas valstis, ka ar1 TreSajas
valstis.

Nav nemts vera

Sis jautajums nav risinams MK noteikumu Nr.416 limeni — tas ietilpst Farmacijas
likuma regulésanas priekSmeta.

39.

Biedribas “Aptieku
Tpasnieku
asociacija” un
“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

Biedribas piedava izteikt Noteikumu Nr.416 5.12.punktu
sada redakcija:

“5.12. zalu faktiska nepieejamiba — situacija, kad zalu
razotajs faktiski nepiegada zales nevienai no zalu
lieltirgotavam un savukart aptiekam faktiski nav

Nav nemts vera

Zalu faktiska nepieejamiba projekta netiek definéta pec subjekta, kas varétu but
izraisTjis So zalu nepieejamibu, bet gan p&c nepieejamibas cloniem. Turklat

iespgjams sanemt no lieltirgotavam zales, kuras ir|
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ieklautas normativajos aktos par ambulatorajai arst€Sanai
paredz€to zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu
kompensacijas karttbu min&taja kompens€jamo zalu
saraksta (turpmak — kompensgjamo zalu saraksts) 24
stundu laika, bet pargjas zales — 48 stundu laika;”
Piedavata redakcija papildina Veselibas ministrijas
izstradato redakciju ar visu zalu piegades k&di, sakot jau
no zalu razotaja. Dzivé pastav gadijumi, kad razotaji
pazino Zalu valsts agentiirai par piegazu partraukumiem,
ka arT tadi gadijumi, kad par zalu piegades partraukumiem
nav pazinots Zalu valsts agentiirai, tiek apgalvots, ka zales
ir pieejamas, bet faktiski zalu lieltirgotavam pasitijumu
nav iespjams veikt un netiek sniegta atbilde par
pasitijuma izpildes statusu.

piedavata razotaja radita medikamentu nepieejamiba jau ieklaujas zalu faktiskas
nepieejamibas jeédziena.

Zalu vairumtirgotaji nevar bt atbildigi, ka noradijusi Komisija, ja tirdzniecibas
atlauju tur€taji (registracijas ipaSnieki - MAHiI) / zalu raZotaji nepardot tiem
pieprasitos zalu daudzumus, kas nodroSinatu atbilstoSu un turpmaku So zalu
krajumu piegadi, pieméram, aptickam un arstniecibas iestadem, lai parklatu
pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

40.

Biedribas “Aptieku
Ipasnieku
asociacija” un
“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

Biedribas piedava izteikt Noteikumu 416 5.13.punktu
sada redakcija:

“5.13. zalu maksliga nepieejamiba — situacija, kad zalu
razotaji atsaka lieltirgotavam piegadat nepiecieSamaja
daudzuma konkréetas zales, kaut arT §1s zales taja bridi ir
atrodamas S$o zalu razotaju noliktavu krajumos, ka
rezultata lieltirgotavas nevar zales piegadat aptiekam, kas
veikuSas zalu pieprasijumu.”

Prakse€ ir biezi gadijumi, kad lieltirgotavas zales pasiita pie
zalu raZotaja bet pasitijumi netiek izpilditi un netiek
sniegta atbilde par zalu nepiegadasanas iemesliem.
Dazkart piegades tiek atteiktas jo piegazu plans
konkrétajam gadam jau ir sasniegts un tadel netiek veiktas
jaunas piegades, lai nepalielinatu nakama gada piegazu
planus.

Nav arT skaidrs ka Veselibas ministrijas piedavataja
Noteikumu Nr.416 redakcija rikoties, ja razotajs zales ir

Zalu maksligajai nepieejamiba netiek definéta saistiba ar zalu razotaju darbibam.

Zalu maksligas nepieejamiba definé gadijumu, kad zalu lieltirgotavas atsaka
aptiekai zalu piegades, kaut gan zalu lieltirgotava zales ir krajuma.

Zalu vairumtirgotaji nevar bt atbildigi, ka noradijusi Komisija, ja tirdzniecibas
atlauju tur€taji (registracijas ipaSnieki - MAHiI) / zalu razotaji nepardot tiem
pieprasitos zalu daudzumus, kas nodrosinatu atbilstoSu un turpmaku So zalu
krajumu piegadi, pieméram, aptiekam un arstniecibas iestadeém, lai parklatu
pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.
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piegadajis tikai un vienigi publiska iepirkuma saistibu
izpildei, bet aptiekas pieprasa lieltirgotavas krajuma
prieks publiska iepirkuma Iiguma izpildes sagadatas zales.
Ir ar1 trispusgji ligumi starp Nacionalo veselibas dienestu,
zalu razotaju un aptieku par zalu nodroSinasanu
individualajiem pacientiem, kuru ietvaros zales aptiekai
piegada lieltirgotavas. Faktiski radisies situacija, kad zalu
esamiba tiks uzradita lieltirgotava, bet praktiski tas bis
paredzetas konkrétam pacientam un citas aptiekas vai
arstniecibas iestades §is zales nevarés pasutit. Ir
iespgjamas situacijas, kad aptieka sapems atteikumu
piegadat zales, kamer aptiecka nebiis nokartojusi savas
parada saistibas pret zalu lieltirgotavu par ieprieks
piegadatam, bet neapmaksatam zalém. Nav pielaujama
situacija, kad normativais regul&jums tiek izmantots
launpratigi, lai sanemtu preci un par to nemaksatu.

41. | Biedribas “Aptieku [Noteikumos Nr.416 joprojam nav rasts risinajums par zalu
Tpasnieku piegadém arvalstu véstniecibam, kugiem, lidmas§inam un
asociacija” un |citiem subjektiem, kas nepaklaujas Latvijas republikas(Sis jautajums nav risinams MK noteikumu Nr.416 limeni — tas ietilpst Farmacijas
“Latvijas Zalu |tiesiskajam regulgjumam. Noteikumos Nr.416 butullikuma reguléSanas priekSmeta.
lieltirgotaju nepiecieSams iestradat risinagjumu Sai situacijai, kas
asociacija” ilgstosi netiek pienaciga karta risinata.
42. | Biedribas “Apticku [Biedribas neatbalsta Noteikumu Nr.416 12.5.punktalZalu uzskaite elektroniski ir pasakums, ko zalu vairumtirgotaji daritu ari
Tpasnieku redakciju, jo Noteikumu 416 anotacija Veselibaslbrivpratigi, bez normativaja akta uzlikta pienakuma, jo $ada uzskaite ir efektiva

asociacija” un

“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

ministrija norada, ka informacijas sniegSana noteikumu
12.5.punkta noteiktaja kartiba un apmera neradis papildus
slogu, kas neatbilst patiesibai.

Sobrid zalu lieltirgotavas tiesi tada veida un kartiba, ka
noradits 12.5.punktd informacija netiek apkopota un

un drosa. Tadel $ada prasiba pati par sevi nevar tikt uzskatita par
administrativo slogu.

Kas attiecas uz informacijas kopam, kuram ir japaradas elektroniskas uzskaites
sistémas, tad par tam tiks diskut€ts ar zalu vairumtirgotaju parstavjiem, lai

uzglabata, ka arT tirgl nav nevienas gatavas informacijas

uzliktais administrativais slogs biitu p&c iesp&jas mazaks.
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sisttmas, kas sp&j datus uzradit 12.5.punktd noteikta
kartiba un apmera, tadel zalu lieltirgotavas pat gribédamas
nevar izpildit Noteikumu 12.5.punkta prasibas. Jaunu
sisttmu radiSanai vai esoSo sisttmu pielagoSanai ir
nepiecieSams sapratigs terminS un arT atbilstoSs
finans€jums. EsoSas IT sist€mas pielagoSana 12.5.punkta
prasibam izmaksa sakot no Euro 4000 par vienu darba
vietu, bet visu zalu lieltirgotavu IT sist€ému pielagoSana
kopsumma rada nopietnu finansialu slogu. Savukart
mazajam, Saura spektra lieltirgotavam tas jau ir
nesamerigs slogs pret to apgrozijumu. Direktivas 2001/83
80.panta e) apakSpunkts paredz iespgju lieltirgotajam
uzskaiti veikt arT papira forma, tad€] ar Ministru kabineta
noteikumiem nav pamata sasaurinat direktiva dotas
tiesibas uzskaiti veikt ar1 papira formata it seviski tam
lieltirgotavam, kuru apgrozijums ir neliels un kuras strada
ar Saura spektra pre¢u sortimentu. Virkne prasibu ir|
absurdas no logikas viedokla un pat nav fiziski
izpildamas, pieméram, zalu sanems$anas vai nosiitiSanas
precizs laiks. Neviens zalu lieltirgotajs nevar precizi
piefiksét ar hronometru, cikos atbrauc vai aizbrauc
piegades transports, cikos tiek izkrauta vai iekrauta prece,
jo tiek fiks€ts preCu piegades datums, kad darbibas ar preci
notiek, nevis laiks. ArT punkta 12.5.13. tiek prasits noradit
zalu statusu, ir/nav pardosana, bet praks€ visas sist€mas
uzskaita noliktava eso$o vienibu skaitu, nevis to vai prece
ir vai nav noliktava. Iesp&ams, ka japaredz iespgja
atzimét, ka zales ir rezervétas, kas nozime, ka tas nav ne
pieejamas, ne arT nepieejamas, bet rezervetas, piemeram,
paredzetas konkrétam pacientam, vai publiska iepirkuma
konkursa ietvaros. 12.5.14. punkta tiek prasits sistema
uzskaitit zalu kvalitates sertifikata numurus, kaut gan
praks€ sadi numuri sertifikatiem nemaz nav, parsvara ir
tikai izdoSanas datums un tie lielakoties tick skenéti,
atbilstosi zalu nosaukumam un sérijas numuram.
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Augstak minétais nozime, ka normativajos aktos ieklautie
grozijumi nebils praktiski izpildami, tad€] aicinam pirms
grozijumu pienemsanas ieklausities farmacijas nozares
organizacijas un nemt véra pamatotas bazas par planoto
grozijumu realu izpildes iesp&jamibu.

43.

Biedribas “Aptieku
Tpasnieku
asociacija” un
“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

Noteikumu Nr.416 12.18.punkta netiek noskirtas zales,
kas fiziski ir atrodamas noliktava, bet faktiski nav
pieejamas pardoSanai, piemeram, zales, kas paredzgtas
slimnicam, publisko iepirkumu ietvaros, vai zales
individualajiem pacientiem. Ja sistéma zales uzradisies ka
pieejamas, bet faktiski biis pieejamas tikai slimnicam, vai
konkrétiem pacientiem, tiks radits maldigs iespaids par
zalu pieejamibu. Noliktava var atrasties zales, kas
paredzetas eksportam uz citam ES dalibvalstim, ar So
valstu mark&umu (nav atlauts izplatit Latvija). Ar1 §ada
gadijuma sistema uzradisies zales, kuras Latvija nemaz
nav iesp&jams izplatit. Ja arT Zalu valsts agentiiras riciba
bis dati par to, ka lieltirgotavu krajumos zalu nav,
pacientiem tapat nebiis iespgjams noskaidrot, kuras
aptiekas zales vel ir pieejamas krajuma. No pacienta skatu
punkta pieejamibas probléma netiks atrisinata, jo zalu
pieejamibas probléma ir jarisina zalu razotaju Iimeni nevis
pie zalu lieltirgotajiem, kuri reali nevar ietekmét un risinat
valstiska meroga zalu pieejamibu. Zalu lieltirgotaji ir
piegades k&des otrais posms aiz zalu razotajiem, un zalu
lieltirgotajiem nav ietekmes Iidzeklu, ar kuriem piespiest
zalu razotaju piegadat konkrétu zalu daudzumu. Visi
piegades ligumi ar lielajiem zalu razotdjiem paredz
noteikumu, ka zalu razotajs ir tiesigs jebkuru jau
apstiprinato zalu pasttijjumu mainit un piegadat mazak
zales neka zalu lieltirgotava ir pasutijusi — pat tad, kad

Ka rada Konkurences padomes sagatavotais zinojums, tiesi zalu vairumtirgotaji
Latvija ir tas zalu izplatiSanas keédes posms, kam ir vislielaka ietekme uz zalu
pieejamibu pacientiem.

Zalu vairumtirgotaji nevar biit atbildigi, ka noradijusi Komisija, ja tirdzniecibas
atlauju tur€taji (registracijas ipaSnieki - MAHiI) / zalu razotaji nepardot tiem
pieprasitos zalu daudzumus, kas nodrosinatu atbilstoSu un turpmaku So zalu
krajumu piegadi, pieméram, aptieckam un arstniecibas iestadem, lai parklatu
pacientu vajadzibas attiecigaja dalibvalsti.

konkr&tais zalu pasttijums jau ir ticis ieprieks apstiprinats.
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Tas nozime, ka tieSi zalu razotdji nosaka savus
noteikumus un zalu lieltirgotavam tiem ir japiekrit.

44,

Biedribas “Aptieku
1pasnieku
asociacija” un
“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

Biedribas 1tdz izteikt Noteikumu Nr.416 12.19.punktu
sada redakcija:

“12.19 no tresajam valstim neieved tadas zalu sérijas, par|
kuram nav pieejams razotdja kvalificetas personas
izsniegts apliecinajums par s@rijai veikto kontroli un
izlaidi izcelsmes dalibvalsts tirgii (kontroles zinojums ).”
Biedribas uzskata, ka Veselibas ministrijas izstradata
Noteikumu Nr. 416 12.19.punkta redakcija ir versta uz to,
lai zalu razotaju interes€s ierobezotu paral€lo importu un
eksportu starp ES dalibvalsttm un mazinatu nodoklu
ien€mumus no zalu paraléla importa/eksporta. Ir pamatoti

Pasreiz 12.19.apakSpunkts ir svitrots no projekta.

Jautajums tiks izvertets, konsultgjoties ES institlicijas un EMACOLEX par
direkttvas 2001/83 51.panta interpretaciju un piemerosanu.

Vienlaicigi veérSam uzmanibu, ka Eiropas Komisijas publicétajam zalu labas
izplatiSanas prakses pamatnostadngs 5.4. punkta ir teikts:

(https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/2013 c343 01/2013 c343 01 Iv.pdf

veikt pastiprinatu  kontroli no treSajam valstim
importétajam zalém, kur nav ieviestas zalu pretviltoSanas
prasibas, bet ES dalibvalstis katrs iepakojums ir
izsekojams un parbaudams. Jau Sobrid zalu paralélie
importetaji saskaras ar nopietnu pretestibu zalu paraléla
importa vai eksporta veikSanai, bet jauna norma sniegs
iespgju pilniba izskaust paral€lo importu, kas nav vélams.
Biedribas norada, ka citas Eiropas savienibas dalibvalstis
nav prasibu péc Analizu sertifikatiem, tad€] tos nemaz
nevar reali iegut. Zales, kas tiek ievestas no Eiropas

“ES un EEZ valstu tirgum paredz&tu zalu s€rijas nedrikst ieklaut pardosanai
paredzeto zalu krajuma, ja saskana ar rakstiskam procediiram nav apstiprinats,
ka $is zales ir atlauts pardot. No citas dalibvalsts ievestas zalu partijas nedrikst
ieklaut pardosanai paredzeto zalu krajuma, ja atbilsto$i maciti darbinieki nav
rupigi parbaudijusi Direktivas 2001/83/EK 51. panta 1. punkta min&to kontroles
zinojumu vai citu lidzvertigu apliecinajumu par laiSanu attiecigaja tirgii.”

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-

Savienibas dalibvalstim, paklaujas zalu verifikacijas

1/2013_c343_01/2013 c343_01_en.pdf)

prasibam, tadel nav  nepiecieSams  palielinat
administrativo slogu, prasot katru reizi Analizu
sertifikatus. Jau Sobrid esoSais normativais reguléjums
izvirza prasibu, ka, lai sanemtu paral€la importa atlauju,
paral€lajam import€tajam ir jaiesniedz zalu razotaja
izsniegts serijas sertifikats, tacu zalu razotdjam nav,
pienakums to izsniegt. Zalu piegazu partraukuma
gadijuma bis radits vel viens birokratisks Skerslis Latvijas

pacientu apgadei ar zalem.

“Batches of medicinal products intended for the EU and EEA countries should
not be transferred to saleable stock before assurance has been obtained in
accordance with written procedures, that they are authorised for sale. For batches
coming from another Member State, prior to their transfer to saleable stock, the
control report referred to in Article 51(1) of Directive 2001/83/EC or another
proof of release to the market in question based on an equivalent system should
be carefully checked by appropriately trained personnel.”.
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45. | Biedribas “Aptieku [Noteikumu Nr.416 12.° punkta redakcija nepiecieSams
Tpasnieku noteikt, kados gadijumos informaciju iegiist Zalu valsts Nav nemts veéra
asociacija” un |agentlira un kados gadijumos Veselibas inspekcija, lai
“Latvijas Zalu |netiktu dublétas abu institdciju funkcijas un netiktu/ST projekta norma nekada veida nepaplaina ne Zalu valsts agentiiras, ne
lieltirgotaju nelietderigi téréti administrativie resursi. Veselibas inspekcijas kompetenci. Zalu valsts agenttira $adu informaciju var
asociacija” iegiit tikai noltika izvertet zalu vairumtirgotaja atbilstibu zalu labas izplatiSanas
prakses pamatnostadném.
46. | Biedribas “Aptieku [Biedribas aicina papildinat Noteikumu Nr.416 20.! punkta|Priekslikums vértéjams. Zalu registracijas apliecibas turétajs biezi vien ir
Ipasnieku redakciju ar zalu registracijas apliecibas turétajajpersona, kas nav sanémusi licenci Latvija farmaceitiskajai darbibai, lidz ar ko tas
asociacija” un  [pienakumu 24 stundu laika piegadat zales, kuram ir stajiesnepaklaujas Latvijas jurisdikcijai, ka arT $ai personai var biit faktiski neiespgjami
“Latvijas Zalu |speka eksporta aizliegums, jo pret§ja gadijuma netiek|piegadat zales, jo ta nenodarbojas ar to izplatiSanu.
lieltirgotaju risinata zalu fiziska pieejamiba aptiekas, ja trikst zalu
asociacija” krajumu. Eksporta aizliegums nepalielina krajumos eso$0[20.! punkta norma ir mainita.
zalu daudzumu un rada riskus viet§ja patérinaZalu nepieejamibas riska mazinasanai piegades uz citu dalibvalsti un eksporta
nodroSinaSanai. NepiecieSams ar1 pardomat risinajumus,(kontrole, ja nepiecie$ams, ierobeZoSana attiecinata uz kompensgjamam zalém,
attiectba uz jaunam zalém, kuras ir nesen ieklautasikad noslégts finansialas lidzdalibas ligums starp Naciondlo veselibas dienestu un
kompensgjamo zalu sarakstd un kuru atlikumus nebiisi a1y razotaju, katrs gadijums tiek izvertets atseviski (ieviests case-by case
iesp&jams salidzinat ar iepriek$€ja gada attieciga méne§aprincips).
krajumiem. Nav arT skaidrs, vai atlikumi tiks salidzinati
tikai ar aptiekam piegadajamajam zalém, jeb arl ar
slimnicam publisko iepirkumu ietvaros piegadajamajam
zalém wun zalém, kas paredz€tas individualajiem
pacientiem.
47. | Biedribas “Aptieku [Noteikumu Nr.416 71. punkta un 71%.punkta redakciju ir
Tpasnieku nepiecieSams pilnveidot. Aptiekam tiek uzspiestsNemot vera vajadzibu péc efektivitates, aprites atruma un parskatamibas, zalu

asociacija” un

“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

pasttijumus veikt e-pasta veida, kaut aptiekam ir pieejami
tadi pasiitiSanas veidi ka talrunis, fakss, pasttisana aptieku
IT sistemas, autopasttijums utt. Ja aptiekas pastitijumus

pasiitisana zalu lieltirgotavai ir javeic tikai elektroniski — pasttiSana telefoniski
nenodroSina adekvatu iespgju Veselibas inspekcijai pec tam restaurét notikumu
gaitu, bet faksa izmantoSana miuisdienas vairs reti kur tiek praktizéta.

veic caur IT sistémam, tad atgrieSanas pie e-pastiem ir
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uzskatama par arhaismu un nepamatotu slogu, ka arT ta ir
parlieku liela un nesamériga valsts iejaukSanas briva
komercdarbiba, nosakot, ka komersantiem javeic
pastitijumi. Ta bitu tikai un vienigi pasu komersantu
izvele, kadus pasiitiSanas veidus izmantot sava
komercdarbiba. Nav ar1 saprotams, kadel aptiekam javeic
pastitjumus pie lieltirgotavam un jazino Zalu valsts
agentlrai ari tajos gadijumos, kad jau no Zalu valsts
agentlras datiem biis redzams, ka zalu pie lieltirgotajiem
nav.

Pacientu pieprasijumu registracijai obligati ir janotiek E-
veselibas sisteémas ietvaros, nevis kaut kados aptieku
lokalos registros, vai zurnalos. Ir loti svarigi, lai pacients
tiktu registréts vienota E-veselibas sistéma, pretéja
gadijuma zales var tikt pieprasitas vienlaicigi vairakas
aptiekas un pacients péc zalem visas aptiekds nemaz
neieradisies, bet visas aptiekas biis veikuSas zalu
pasttijumu. E-veselibas sisteéma arT atvieglos kontrol&joso
institliciju darbu, jo nebiis jaizprasa kontroles noliikiem
pieradijumus no aptiekam, bet kontrol€josas institticijas
pasas var€s iegiit visus nepiecieSamos pieradijumus. Visu
noteikumos uzskaitito jauno papildus darbibu veikSanai ir
nepiecieSams noteikts farmaceita cilvékstundu skaits, par
ko ir japaredz atbilstoSa samaksa no Nacionala veselibas
dienesta lidzekliem, vai ieklaujot to zalu piecenojuma.

Regulgjums palidz&tu samazinat tas situacijas, kad zales zalu lieltirgotavu
krajuma ir, bet tas netiek piegadatas konkrétam aptiekam, ka pieméru. Var minét
to sadali starp aptiekam, kuras pieder tai paSai juridiskajai personai, kurai pieder
zalu lieltirgotava. Tas maina vertikalas integracijas ietekmi.

Kas attiecas uz e-veselibas izmanto$anu $adu pacientu pasttijumu registracijai,
tad janorada, ka e-veseliba $ada funkcionalitate Sobrid nav paredz&ta

48.

Biedribas “Aptieku
Tpasnieku
asociacija” un
“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

Noteikumu Nr.416 71.2 punkts paredz zalu lieltirgotavai
pienakumu sniegt atbildi aptiekai par zalu pieejamibu 12
stundu laika, kas nozimg, ka $1 prasiba nemaz nav fiziski
izpildama. Piem@ram, ja zalu lieltirgotava aptiekas
pieprasijumu sanems piektdienas plkst. 16:00, atbildes

Atbildes par pasiitijumiem izpildei biitu janotiek zalu lieltirgotavu darba dienas,
ja zalu lieltirgotava nestrada brivdienas un svetku dienas.

sniegSanas termins iestasies sestdienas rita, plkst. 4:00,
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kas ir arpus zalu lieltirgotavas normala darba laika. Daudz
vienkar$ak aptiekam biitu zinot, ka piegade nav veikta 24
h laika, zalu lieltirgotavas un aptiekas darba laika.
Jebkura gadijuma visi termini biitu janosaka darba dienas
vai darba stundu laika, pret€ja gadijuma likumdevejs bis
ieklavis tadu normu, ko komersanti reali nevarés izpildit.
Biedribas atbalsta to, lai abas puses — gan valsts, gan
komersanti ieklausitos viens otra viedoklt un lai
risinajums biitu tads, ko reali varés dzive istenot.

49. |Biedribas “Aptieku [Biedribas uzskata ka Noteikumu Nr.416 71.2 punkta
Tpasnieku paredz&to pacientu pasttijumu registru ir jauztur Zalu[Nebitu tiesiska pamata ierobezot pacienta tiesibas meklét tam vajadzigas zales
asociacija” un |valsts agentiirai, vai Nacionalajam veselibas dienestam,|vairakas aptickas Lai izslégtu aprakstito situaciju, aptiekai vajadz&tu vairak
“Latvijas Zalu |integréjot to E-veselibas sistema. Nav pielaujamaliesaistities zalu sagades jautajumos, pieprasot vajadzigas zalu attiecigajiem zalu
lieltirgotaju situacija, kad pacients ar vienu un to pasu recepti veic|lieltirgotajiem, un informet pacientu ar1 par iesp&jamo zalu piegades laiku.
asociacija” vairakkartgjus pasitijumus dazadas aptiekas, jo tas
neizpirku zalu gadijuma aptiekam rada zaud&jumus, un|Attieciba uz e-veselibas izmantoSanu §adu pacientu pasiitijumu registracijai, e-
katra pasttijuma registracija patéré farmaceita darbalveseliba $ada funkcionalitate Sobrid nav paredzEta, paSreiz tas nav ieklauts
resursus. planotajos e-veselibas uzlabosanas pasakumos.
50. |Biedribas “Apticku [Noteikumu Nr.416 71.* punkta nepiecieSams precizéet
Tpasnieku kada laika nav iesp&ams sagadat zales. lesp&jams, zales
asociacija” un  |nav iesp&jams sagadat 24h laika, bet ir zinams, ka razotajs
“Latvijas Zalu |zalu piegadi veiks, pieméram, 3 ned€lu laika. Vai §ada
lieltirgotaju gadijuma ir jazino, ka zales nav iespgjams sagadat, jeb ir|
asociacija” jazino par paredzamo piegades laiku?
51. | Biedribas “Aptieku [Biedribu ieskata ir jauzlabo to neregistréto zalu
Tpasnieku pieejamiba aptiekas, kas jau gadiem ilgi ir pastavigi

asociacija” un
“Latvijas Zalu

pieprasitas. Proti, ir zales, kuram ir neregistréto zalu
statuss, bet kuras nav ieklautas 86.punkta saraksta,

Projekts paredz papildinat neregistréto zalu izsniegSanas kartibu. Paredzéta arj|
iesp&ja sanemt zalu lieltirgotavai neregistréto zalu izplatisanas atlauju uz gadu ja
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lieltirgotaju
asociacija”

vienlaicigi arstniecibas personas regulari un biezi tas
izraksta pacientiem (piem&ram, Diazepam rektalas tiibas,
Frisium tabl. u.tml.) Sis zales ir lieltirgotavu krajumos un,
bitu atri pieejamas pacientiem, bet ta ka katra gadijuma ir
nepiecieSama Zalu valsts agentlras atlauja zalu
izplatiSanai, savukart, Zalu valsts agentiirai ir ierobezota
kapacitate apstradat pieprasijumus, pacientam nakas
gaidit ilgu laiku, lai sanemtu zales, kuras ir pastavigi
pieprasitas un reali pieejamas. Zalu valsts agentiras
kapacitates trukuma del tiek radita maksliga zalu
nepieejamiba. Biedribas ierosina papildinat Noteikumus
Nr. 416 (piem&ram, precizgjot noteikumu projekta 94.8
2.punkta redakciju vai papildinot ar 94.8 4.punktu) ar
attiecigu reguléjumu, ka zalém, par kuram tiek sanemts
arstu  profesionalas asociacijas vai veterinararstu
profesionalas sekcijas atzinums par $adu zalu pastavigu
nepiecieSamibu (bez atseviska arstniecibas iestades vai
praktiz€joSa veterinararsta pieprasijuma), izsniegt Sadu
zalu izplatiSanas atlauju vismaz uz 1 gada terminu, ka arJ
atlaut aptiekam turt krajumos S§is zales vismaz 1
iepakojuma apjoma, Iidzigi ka Sobrid var izplatit
86.punkta saraksta icklautas neregistrétas zales. lesp&jamal
redakcija:
“94.8 So noteikumu 94.punkta minétaja atlauja:
[]

94.8 4. zalem, kuras neatbilst lietojamo zalu sarakstam
vai kuras netiek izplatitas ambulatorajai arstésanai
iparedzeto zalu iegades izdevumu kompensacijas sistémas
ietvaros, bet par kuram ir sanemts arstu profesionalas
asocidcijas vai veterindrarstu profesionalds sekcijas
atzinums, ka tas ir pastavigi nepieciesamas ierobezotam
\pacientu skaitam, iepakojumu skaitu nenorada un atlauju
pieskir uz vienu gadu. Sis nosacijums attiecas uz So

So zalu  nepiecieSamibu apliecina arstu profesionalas asociacijas vai
veterinararstu profesionalas sekcijas atzinums, bet $aja gadijuma ir jabut arf
arstniecibas iestades vai praktiz€oSa veterinararsta pieprasijjumam. Tas ir
saskana ar Farmacijas likuma 10.panta 7.punktu, kas nosaka iesp&jas neregistréto
zalu izplatiSana.

noteikumu 94.1.1.apakspunkta minéto atlauju.”
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Sada veida tiktu panakts noteikumu projekta sakotngjas
ietekmes novertgjuma zinojuma (anotacija) izvirzitais
merkis mazinat administrativo slogu komersantiem
attieciba uz neregistrétu zalu izplatiSanas atlaujas
sanemsSanas kartibu, ka ar1 biitiski samazinats laiks, kada
pacients var sanemt vinam izrakstitas zales un attiecigi
palielinata zalu pieejamiba pacientiem.

52.

Biedribas “Aptieku
Ipasnieku
asociacija” un
“Latvijas Zalu
lieltirgotaju
asociacija”

Biedribas piedava papildinat Noteikumu Nr.416 ar 102.%
punktu $ada redakcija:

“102.1 Aptieka izplata bezrecepsu zales
mazumtirdznieciba, izmantojot informacijas sabiedribas
pakalpojumus, uz citam Eiropas Savienibas vai Eiropas
Ekonomiskas zonas dalibvalstim tikai tad, ja konkréto
zalu izplatiSana attiecigaja valstl ir atlauta. Zalu valsts
agentira nodroSina aptiekam informaciju par katra
dalibvalstT izplatiSanai atlautajam zalem”.

Aptiekam var bt griiti izsekot visu Eiropas Savienibas vai
Eiropas Ekonomiskas zonas wvalstu normativo aktu
regulgjumam, tadel butu lietderigi, ka So informaciju
apkopo Zalu valsts agentiira, kurai ir sadarbiba ar citu
valstu institiicijam, kas pilda Zalu valsts agentiirai
analogiskas funkcijas.

Projekts precizgts.

Papildinat noteikumus ar 102.! punktu:

“102.1 Aptieka izplata bezrecepSu zales mazumtirdznieciba, izmantojot
informacijas sabiedribas pakalpojumus, uz citam Eiropas Savienibas vai Eiropas
Ekonomiskas zonas dalibvalstim tikai tad, ja konkr&taja valstT tas ir klasificgtas

ka bezrecepsu zales.”.

53.

Aptieku Biedriba

Grozijumu punkts 12.14.
Ierosinajums: Nav Tsti saprotams, §T punkta pamatojums,
kapec ierobezot farmaceitu darba iespgjas. Normativie
akti nosaka, ka arT aptickas izplatit
vairumtirdznieciba socialas apriipes
arstniecibas iestadem, kur darbibai jaatbilst labas
izplatiSanas prakses noteikumiem. Musuprat farmaceits

var zales

institlicijam un|

Nav nemts véra

Zalu lieltirgotava atbildigai amatpersonai par zalu labu izplatisanas praksi
pieredze vairumtirdznieciba butu nepiecieSama, lai persona varétu pildit par
labas  izplatiSanas  prakses  iev@roSanu  atbildigas  amatpersonas
pienakumus — tagad persona var sakt pildit Sos pienakumus vispar bez
iepriek$gjas pieredzes vairumtirdznieciba. Atbildiga amatpersona ir vadosais

darbinieks, kas ir atbildigs par normativo aktu un zalu labas izplatiSanas prakses
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praksi var iegut ar1 $ada aptieka.Ja ir jautdjums par
kompetenci, tad janosaka vairumtirdznieciba stradajosa
farmaceita atbildiba, jo ne vienmeér vainojams ir zinasanu
trukums.

pamatnostadnu ieveroSanu zalu lieltirgotava, un nebiitu pielaujama situacija, kad
sads vadosais darbinieks ir vispar bez pieredzes zalu vairumtirdznieciba.

Ja farmaceits ir nodarbinats aptieka, kas izplata zales vairumtirdznieciba socialas
apriipes institlicijam un arstniecibas iestadeém, ta ar1 bus uzskatama par pieredzi
zalu vairumtirdznieciba.

54,

Aptieku Biedriba

Grozijumu punkts 20.

Ierosinajumi: Grozijumu punkts ir labi domats, bet
masuprat ir pietickami sarezgiti sastadits, lai to nebitu
iesp&jams realizet dzivé. Mums nav prieksstata, ka valsts
spes So jautajumu izkontrol€t un vai iespg&jams apkopot tik
sareZgitu statistiku un salidzinat ar ieprieksgjiem
periodiem. Aptieku biedribas biedri jau vismaz divus

Nemts vera

20.! punkta norma ir mainita.

Zalu nepieejamibas riska mazinasanai piegades uz citu dalibvalsti un eksporta
kontrole, ja nepiecieSams, ierobezosana attiecinata uz kompens€jamam zaleém,
kad noslégts finansialas Iidzdalibas Iigums starp Nacionalo veselibas dienestu un
zalu razotaju, katrs gadijums tiek izvertéts atseviski (ieviests case-by case

gadus norada . ka zalu deficita probléma ir ar vienam un

princips).

tam paSam razotaju zalém, kuras nav_pieejamas

piectickama daudzuma. Pirmkart, jarisina $o konkr&to

razotaju zalu deficita probléma, par kuriem noteikti Zalu

Vienlaicigi vérSam uzmanibu tam, ka EK ir noradijusi, ka dalibvalstis var veikt
pasakumus, lai nodro$inatu zalu pieejamibu un mazinatu zalu nepieejamibas
risku pacientiem, ierobezojot pre¢u brivu apriti ES. Dalibvalstu iestades var

valsts agentiirai ir zinams. Citu razotaju zalu iztrikums
rodas tikai realu razoSanas vai piegades problému del un
ir Tslaicigs un vienreizgjs.

ierobezot zalu piegadi citu ES dalibvalstu vairumtirgotajiem un pieprasit
iepriek$€ju pazinojumu vai atlauju $ai darbibai, ja vien $adi ierobezojumi ir
attiecigi pamatoti, lai aizsargatu cilvéku dzivibu un veselibu, noveérsot zalu
nepieejamibu.

55.

Aptieku Biedriba

Grozijumu punkts “Vispargja tipa aptieka var verificet
un dz€st uz zalu iepakojuma eso$o unikalo identifikatoru
Latvijas Zalu repozitoriju sistéma, piegadajot ar droSuma
pazimém aprikotas zales savai aptiekas filialei.”
Ierosinajums: Misuprat noteikumi japapildina, ka

Aptieka, izplatot zales socialas aprilipes institlicijam un arstniecibas iestadem, var
verific€ un dzes uz zalu iepakojuma esoSo unikalo identifikatoru Latvijas Zalu
repozitoriju sistema saskana ar regulu 2016/161. Regulas prasibas nebttu jaduble
noteikumos.

apticka drikst verificet zales arl izsniedzot zales
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vairumtirdznieciba socialas apriipes institiicijam un
arstniecibas iestadem, ja iestades So procesu neveic pasas.
Tas radttu skaidraku noteikumu formul&jumu.

56.

Aptieku Biedriba

Grozijumu punkts 71, 71} 712 713un 71%:

Ierosinajums: No grozijumu punktiem izriet, ka aptiekas
atbildiba un administrativais slogs pieaugs, ir pienakums
ieviest vel vienu papildus zurnalu un uzskaites sist€mu,
kura ir jauzrauga un tai jabiit pieejamai 3 gadus. Musuprat,
ja_noverojams zalu deficits, probléma ir jamekl&

Zalu atlikumi zalu lieltirgotavas biis pieejami publiski, un tie tiks atjaunoti katru
darba dienu — tade] aptiekam nebis zales japieprasa visam zalu lieltirgotavam —
aptiekai zales buitu japieprasa tikai tai zalu lieltirgotavai, kuras krajumos
attiecigas zales uzradas. Kas attiecas uz pacienta pieprasijuma registréSanu, tad
ar1 Sobrid aptiekai ir jaatzimé informacija par pasiitijumu un pacientu, lai varétu

lieltirgotavas un razotaja pusé nevis aptiekas pusé, bet no

pasttit pacientam zales un p&c tam pazinot pacientam, ka zales var sanemt

noteikumiem izriet, ka aptiekai ir javeido uzskaite un

aptieka.

jaatbild vél Veselibas inspekcijas prieksa, ka ta iesp&jams

nav_pareizi zales pieprasijusi. Misuprat tas ir absurds.

Turklat, pasttot zales elektroniski, sistéma saglaba datus,
kadas zales lieltirgotava nav bijusas pieejamas. Aptiekai
arT nav pienakums un iesp€jas stradat ar pilnigi visam zalu
lieltirgotavam, kas ir registrétas Latvija, tad ka $0 procesu
varétu realizét dziveé, zales biitu japieprasa Kkatrai
lieltirgotavai?

57.

Aptieku Biedriba

Misu priekslikums: ja p&c noteikumu grozijumiem
lieltirgotavam ir pienakums sniegt datus ZVA par zalu
atlikumiem, tad valsts institlicijam ir pieejama pilniga
informacija par zalu krajumiem un So informaciju var
izmantot, lai konstatétu un analizétu zalu piegades
problémas.

Aptieku biedribas biedri aicina zalu piegades problému
risinat razotaja un lieltirgotavas limeni, analizgjot

Nemts vera

Vienlaicigi vérSam uzmanibu, ka valsts kompetentajam iestadém butu jabiit lietas
kursa arT par gadijumiem, kad aptiekai zalu lieltirgotava atsaka zalu piegades.

lieltirgotavu  krajumus un piegades partraukumus.
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Lieltirgotajiem ir jarupé€jas, lai zales biitu pieejamas

jebkurai aptiekai un jarisina zalu piegades problémas, jo

tada arT ir lieltirgotavas galvena funkcija atbilsto$i

Farmacijas  likums 43.pantam — zalu iepirk$ana,

uzglabaSana un izplatiSana. Aptiekai ir javeic tas galvena

funkcija  atbilstoSi Farmacijas likuma 33.pantam—

kvalitativa farmaceitiska apripe, zalu izgatavoSana, precu

uzglabaSana un izplatiSana. Aptiekai nav jarisina
jautajumi, kas saistas ar parmérigu zalu paralélo eksportu
vai regularu un ilgstosu iztrikumu visa Latvijas tirgi.

58. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 4. punkta par noteikumu 5.12. apakSpunktu:[Zalu faktiska nepieejamiba projekta tiek definéta ka situacija, kad nevienai no
Medikamentu |Kada veida bis iespjams konstatét faktisko|zalu lieltirgotavam un aptickam faktiski nav iesp&ams piegadat un pacientam
Asociacija nepieejamibu? sanemt zales, kuras ir ieklautas kompens€jamo zalu saraksta 24 stundu laika, bet
pargjas zales — 48 stundu laika.
59. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 4. punkta par noteikumu 5.13. apaksSpunktu:
Medikamentu |Kada bas institliciju riciba, "maksligas nepieejamibas"[Par zalu maksligas nepieejamibas situacijas radiSanu biis paredzets
Asociacija gadijumos? administrativais sods, un Veselibas inspekcija veiks attiecigas procesualas
darbibas saskana ar Administrativas atbildibas likumu.
60. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 10. punkta par noteikumu 12.5. apak$punkta
Medikamentu  |redakciju: Vai attieciba uz psihotropam un narkotiskam [leraksti attieciba uz narkotiskam un psihotropam zalém nav jaduble — uzskaiti
ASOCiﬁCija vielam bez elektroniskas formas ir Jﬁdublé arl ieraksti|var veikt vienota elektroniska uzskaites sistéma.
zurnalos?
61. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 10. punkta par noteikumu 12.5. apakSpunkta Nav nemts vera

Medikamentu
Asociacija

redakciju: Paredzet informacijas sniegSanu Zalu valsts
agentiirai tas izstradata formata, aizstajot "vismaz $adu

Informacijas kopas, kuras ir jauzrada elektroniskaja uzskaites sist€éma, ir jaatruna

informaciju:... ".

argja normativaja akta.
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62. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 13. punkta par noteikumu 12.18. apakSpunkta Nav nemts véra
Medikamentu  |redakciju: Paredz&t informacijas sniegS8anu Zalu valsts
Asociacija agentlirai tas izstradata formata - ar So papildinatiinformacijas kopas, kuram ir japaradas zalu krajumu atlikumos, ir jaatruna argja
grozijumus noteikumu punktos: 12.18.1., 12.18.2.normativaja akta.
12.18.3.,12.19.
63. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 13. punkta par noteikumu 12.18. apaksSpunktu: Nemts vera
Medikamentu  |Noteikt precizu pulkstena laiku.
Asociacija Papildinat noteikumus ar 12.18. apak$punktu $§ada redakcija:

“12.18. katras darba dienas plkst.9.00 no rita elektroniski iesniedz Zalu valsts
agentlra informaciju par kragjuma eso$o zalu iepakojumu skaitu uz konkréto
dienu, izmantojot Zalu valsts agentiiras timekla vietné pieejamo formu un
noradot:
12.18.1. Latvija registrétam zalém, paraléli importétam zalém — produkta
numuru, kuru pieskir Zalu valsts agentiira katram zalu iepakojuma liclumam un
kas noradits Latvijas zalu registra;
12.18.2. centralizéti registrétam zalém — Eiropas zalu agentiras pieskirto Eiropas
Savienibas numuru katras zalu formas stipruma iepakojuma lielumam un paralgli
izplatamam zalém Zalu valsts agentiiras pieskirto numuru, kas noradits Latvijas
zalu registra ka "Produkta numurs";
12.18.3. neregistrétam  zalém — identifikacijas numuru, kas noradits $o
noteikumu 86. un 94. punkta minétaja neregistrétu zalu izplatiSanas atlauja
individuali pieskirtam zalem.”.

64. |Latvijas Patentbrivo|Grozijumu 16. punkta par noteikumu 20.! punktu: Apjomaj20.* punkta norma ir mainita.

Medikamentu
Asociacija

ierobezojumu rékinat no ieprieks€ja pusgada pedgjo divu
ménesu videja patérina. Paredzet gadijumus, kad ar Zalu
valsts agentiiras atlauju iespjama izve$ana iznémuma

Zalu nepieejamibas riska mazinasanai piegades uz citu dalibvalsti un eksporta
kontrole, ja nepiecieSams, ierobezoSana attiecinata uz kompens€jamam zaleém,
kad noslegts finansialas Iidzdalibas Iigums starp Nacionalo veselibas dienestu un

karta. Neattiecinat ierobezojumu uz Latvija razotam
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zalem. Jautajums: Ka vares konstatét, ka atlikums irjzalu razotaju, katrs gadijums tiek izvertéts atseviski (ieviests case-by case
nepietiekams? princips).

Latvijas Patentbrivo[Nemot vera Iidz Sim nereti izskangjuSo par ierobezoto
Medikamentu |kapacitati kontroljosas institicijas, vai. ievieSot SosPienemts zinasanai
Asociacija grozijumus, kontrolgjo$am institiicijam tiks nodroSinats
nepiecieSamais papildu pienakumu veikSanai un So
noteikumu darbibas uzraudzibai ikdiena? Ja tas netiks
nodroSinats, tad iesp&ams, ka dala no So grozijumu
realizacijas izpaliks.

Datums™ 30.11.20109.

(dd/mm/gggg)
Atbildiga Inese Kaupere
amatpersona

(vards, uzvards, paraksts™®)

Edgars Strautins
Edgars.strautins@vm.gov.lv

Ingtina Maca
inguna.maca@vm.gov.lv
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