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Cienījamās lasītājas un godātie lasītāji! 


Veselības ministrijas Valsts farmācijas inspekcija (turpmāk – VFI) ir sagatavojusi un nodod Jūsu vērtējumam 2006.gada publisko pārskatu, kurā ir apkopota informācija par mūsu iestādes paveikto gada laikā, tās sasniegumiem, darbības rezultātiem, kā arī sniegts finansu līdzekļu izlietojuma skaidrojums. Izvērtējot mūsu iestādes darbu 2006.gadā, redzam, ka, neskatoties uz finansējuma neatbilstību veicamā darba apjomam, ir paveikts liels darbs gan iestādes kompetencē esošo jautājumu risināšanā, gan iestādes darbības pilnveidošanā. 


Mēs ļoti ceram, ka VFI 2006.gada publiskais pārskats kļūs par pamatu dialogam par sasniegumiem un nepilnībām farmācijas uzraudzības un kontroles jomā. 
Mūsu veiktās darbības centrā ir ikviens zāļu patērētājs, kuram ir jābūt drošam, ka viņa saņemtās zāles ir kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas, ka farmaceitiskās darbības riska faktori tiks novērsti iespējami ātrākā laika sprīdī. 
 Ar VFI darbības realizāciju katram zāļu patērētājam tiek dota iespēja saņemt kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles. 2006.gadā VFI ir centusies izskatīt iedzīvotāju sūdzības par farmācijas jomā sastopamajām negācijām iespējami ātri, kvalitatīvi, novēršot konkrētās problēmas. Tādējādi arī mūsu veiktais darbs ir viens no pamatiem, uz kuriem bruģēt iedzīvotāju uzticību valstij kopumā un tās institūcijām. 
2006.gadā galvenās aktivitātes bija sekojošas: 

· zāļu tirgus darbības sakārtošana un uzlabošana;

· zāļu aprites kontroles pastiprināšana, t.sk. pret recepti izsniedzamo zāļu aprites pastiprināta kontrole;

· zāļu reklāmas izplatīšanas kontrole;
· sadarbības veicināšana ar masu informācijas līdzekļiem un informācijas apmaiņa ar attiecīgajām citu valstu zāļu kontroles institūcijām.
VFI, uzraugot farmācijas jomu reglamentējošo tiesību aktu ievērošanu, veicot pārbaudes ikvienā no zāļu izplatīšanas posmiem, sākot no zāļu ražotāja un izplatītāja līdz patērētājam, pārkāpumu gadījumā sodot pārkāpējus, kā arī sadarbojoties ar dažādām valstiskām organizācijām, ir panākts, ka lielākā Latvijas sabiedrības daļa zina par Valsts farmācijas inspekciju un ir informēta par iespējām iesniegt sūdzības par zāļu izplatīšanas pārkāpumiem, kā arī realizēt savas tiesības saņemt kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles. 
Un nobeigumā saistībā ar VFI veikto darbību, izsaku pateicību tiem daudzajiem Latvijas iedzīvotājiem, kas 2006.gada laikā kontaktējās ar mūsu iestādi, un ierosināja vērst uzmanību uz jebkādu zāļu izplatīšanas pārkāpumu. Tāpat vēlos teikt lielu paldies visiem VFI darbiniekiem, kas kopumā, neskatoties uz lielo darba slodzi un pusgadu ilgušo neapmierinošo finansējumu, turpināja nodrošināt valsts noteikto zāļu izplatīšanas uzraudzības funkciju godprātīgi, savlaicīgi un profesionāli. 

Ceru, ka Jūsu vērtējumam nodotais VFI 2006.gada pārskats sniegs Jums būtisku informāciju par mūsu iestādes darbu, galvenajiem sasniegumiem, darbības virzieniem.   

Patiesā cieņā, 

Māris Mudelis,

Valsts farmācijas inspekcijas vadītāja p.i.
I. PAMATINFORMĀCIJA PAR VALSTS FARMĀCIJAS INSPEKCIJU


Iestādes juridiskais statuss un izveidošanas gads

VFI ir veselības ministra pakļautībā esoša tiešās pārvaldes iestāde. VFI tiesisko statusu, uzdevumus un funkcijas nosaka Farmācijas likums, Ministru kabineta 2006.gada 28.marta  noteikumi Nr.232 „Valsts farmācijas inspekcijas nolikums”. 
Lai nodrošinātu patērētāju tiesības saņemt kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles, kā arī, lai nodrošinātu šādu zāļu un farmaceitisko produktu ražošanu un izplatīšanu aptiekās un to filiālēs, zāļu lieltirgotavās un to nodaļās un zāļu ražošanas uzņēmumos, un novērstu iespējamos farmaceitiskās darbības riska faktorus, 1993.gada 1.novembrī tika nodibināta Labklājības ministrijas Farmācijas departamenta farmācijas inspekcija (kopš 1996.gada 27.decembra – Valsts farmācijas inspekcija). 2003.gada februārī VFI, izveidojoties Veselības ministrijai, kļuva par Veselības ministrijas pārraudzības iestādi. Ar 2005.gada 15.decembri VFI ir Veselības ministrijas padotībā esoša tiešās pārvaldes iestāde. 
   Politikas jomas un darbības virzieni, 
      par kuriem iestāde ir atbildīga 

Latvijā zāļu apriti regulē Farmācijas likums un ar to saistītie normatīvie akti. Šobrīd Farmācijas likumā un ar likumu saistītajos Ministru kabineta noteikumos un citos normatīvajos aktos ir noteikta Latvijā zāļu apriti regulē Farmācijas likums un ar to saistītie normatīvie akti. Šobrīd Farmācijas likumā un ar likumu saistītajos Ministru kabineta noteikumos un citos normatīvajos aktos ir noteikta VFI kompetence cilvēkiem paredzēto zāļu (humāno zāļu) aprites jomā.
Lielākajā daļā Eiropas Savienības valstu ir vienota cilvēku un dzīvnieku slimību ārstēšanai lietoto zāļu aprites sistēma. Arī Eiropas Savienības normatīvo aktu prasības zāļu ražošanai, izplatīšanai, reģistrēšanai, marķēšanai, kvalitātes kontrolei ir līdzīgas gan cilvēkiem, gan dzīvniekiem paredzētajām zālēm. Latvijā pastāv dalīta cilvēkiem paredzēto zāļu (humāno zāļu ) un dzīvnieku slimību ārstēšanai paredzēto zāļu (veterināro zāļu) aprites uzraudzība. VFI uzrauga un kontrolē zāļu ražošanu un zāļu izplatīšanu zāļu lieltirgotavās un aptiekās, ārtsniecības, sociālās aprūpes iestādēs, muitas noliktavās, kuras veic darbības ar zālēm,  savukārt Zemkopības ministrijas Pārtikas un veterinārais dienests uzrauga un kontrolē praktizējošus veterinārārstus, veterinārmedicīniskās aprūpes komersantus, veterinārās aptiekas, kā arī fiziskās un juridiskās personas, kuras izmanto produktīvo dzīvnieku ārstēšanai veterinārās zāles. 
VFI darbības pamatmērķis ir rūpes par to, lai katrs zāļu patērētājs saņemtu kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles. 

2006.gadā galvenās aktivitātes bija vērstas uz farmācijas kontroles un uzraudzības sistēmas sakārtošanas un uzlabošanas turpināšanu atbilstoši Eiropas Savienības (turpmāk tekstā – ES) prasībām un brīvā tirgus principiem, lai nodrošinātu kvalitatīvu, drošu un iedarbīgu zāļu un farmaceitisko produktu ražošanu un izplatīšanu, nodrošinātu iedzīvotājus ar kvalitatīviem farmaceitiskiem pakalpojumiem (augsta līmeņa farmaceitiskā aprūpe, iespējamo farmaceitiskās darbības riska faktoru ātra novēršana).
VFI veic šādas funkcijas:

1. politikas veidošanas funkcija (stratēģiskā plānošana, struktūrvienību vadība, tiesību aktu projektu izstrāde);

2. atbalsta funkcija (finanšu un grāmatvedības vadība, personāla vadība, informācijas sistēmas nodrošināšana, infrastruktūras uzturēšana un attīstība, darbinieku apmācība, iekšējais audits, sekretariāta pakalpojumi); 

3. pakalpojumu funkcija (pakalpojumu nodrošināšana iekšējiem un ārējiem klientiem);

4. regulējošās funkcijas (inspekcijas (tiesību aktu ievērošanas kontrole)).

Inspekcijas galvenos uzdevumus īstenojam, veicot sekojošās regulējošās (ar tiesību aktu ievērošanu saistītās kontroles) funkcijas: 

VFI veicamās regulējošās funkcijas ir šādas: 
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Attēls 1. Pamata funkcijas

· 1.funkcija - uzraudzīt un kontrolēt zāļu ražošanas, transportēšanas, ievešanas, izvešanas un izplatīšanas noteikumu ievērošanu,

· 2.funkcija - nodrošināt zāļu drošības ātrās reaģēšanas sistēmas funkcionēšanu,

· 3.funkcija - nodrošināt zāļu reklāmas izplatīšanas kontroli,

· 4.funkcija - veikt farmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšanu,

· 5.funkcija - sadarbība ar valsts tiesībsargājošām institūcijām zāļu ražošanas un izplatīšanas pārkāpumu gadījumos (ar IeM VP GKPP ONAP NAB, IeM VP GKPP Ekonomisko Policiju, FM VID Finanšu policijas pārvaldi, MADEKKI),

· 6.funkcija - sadarbība ar zāļu patērētājiem.

Sniedzam sīkāku ieskatu par katru no regulējošam funkcijām: 

1.funkcija - uzraudzīt un kontrolēt zāļu ražošanas, transportēšanas, ievešanas, izvešanas un izplatīšanas noteikumu ievērošanu

Lai īstenotu doto funkciju, Inspekcijai ir šādi uzdevumi : 

1.1. uzraudzīt un kontrolēt, kā farmaceitisko darbību regulējošo normatīvo aktu prasības ievēro visas juridiskās personas, kuras veic darbības ar medikamentiem – aptiekas, zāļu lieltirgotavas, zāļu ražošanas uzņēmumi, ārstniecības iestādes, sociālās aprūpes institūcijas, vides veselības centri, muitas iestādes, un fiziskās personas, kuras darbojas farmācijas jomā 

1. 2. veikt zāļu labas izplatīšanas prakses pārbaudes

1.3. novērst nekvalitatīvu zāļu ražošanu un izplatīšanu

1.4. kontrolēt aptieku atvēršanas un darbības prasības

1.5. kontrolēt recepšu aprites kārtības ievērošanu aptiekās 

1.6. kontrolēt humānās palīdzības zāļu uzskaiti un izlietošanu saskaņā ar normatīvajiem aktiem
1.7. kontrolēt, kā tiek ievērota ambulatorajai ārstniecībai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtība;

1.8. kompetences ietvaros kontrolēt zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības noteikumu ievērošanu

1.9. kontrolēt vakcīnu ražošanu, uzglabāšanu, pārvadāšanu, izplatīšanu un lietošanu kompetences ietvaros

1.10. uzraudzīt un kontrolēt paralēli importēto zāļu izplatīšanu 
1.11. uzraudzīt narkotisko un psihotropo zāļu un vielu izplatīšanu visos farmaceitiskās darbības uzņēmumos, kā arī ārstniecības un sociālās aprūpes iestādēs

1.12. uzraudzīt un kontrolēt konfiscēto un no aprites izņemto ārstniecības līdzekļu uzglabāšanu un likvidāciju

1.13. uzraudzīt un kontrolēt fizisko un juridisko personu darbības ar prekursoriem 

1.14. piemērot soda līdzekļus farmaceitiskās darbības pārkāpējiem

1.15. īstenot zāļu cenu veidošanas uzraudzību 
2.funkcija - nodrošināt zāļu drošības ātrās brīdināšanas (Rapid Alert) sistēmas funkcionēšanu

Šīs funkcijas īstenošanas uzdevumi:

2.1. pilnveidot, pārstrādāt nekvalitatīvo zāļu ātrās atsaukšanas sistēmu atbilstoši jaunākajām tiesību aktu prasībām (pēc to pieņemšanas (plānots – 2007.gada aprīlis, maijs))

2.2. izstrādāt un ieviest elektronisku zāļu drošības ātrās brīdināšanas sistēmu 

2.3. iekļaut zāļu ātrās brīdināšanas sistēmā veterināro zāļu ātrās brīdināšanas sistēmu
2.4. informēt iekšējos un ārējos klientus par gadījumiem, kas saistīti ar zāļu kvalitātes defektiem

3.funkcija - nodrošināt zāļu reklāmas izplatīšanas kontroli

Šīs funkcijas īstenošanas uzdevumi:

3.1. Zāļu reklāmas uzraudzības nodaļas kapacitātes stiprināšana 
3.2. veikt zāļu reklāmas izplatīšanas kontroli visos zāļu izplatīšanas posmos, kā  arī masu informācijas līdzekļos;

3.3. ierobežot un pakāpeniski izskaust maldinošu zāļu reklāmu masu informācijas līdzekļos

3.4. uzraudzīt visa veida ar zāļu reklāmu saistītos pasākumus (semināri, lekcijas, konferences, kongresi)

3.5. kontrolēt zāļu bezmaksas paraugu izplatīšanas kārtības ievērošanu ārstniecības iestādēs 

4.funkcija - veikt farmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšanu

Šīs funkcijas īstenošanas uzdevums:

4.1. veikt personu, kas darbojas ar zālēm, atbilstības novērtēšanu 

4.2. paplašinot Inspekcijas kontroles darbības sfēru, veikt veterinārfarmaceitisko uzņēmumu atbilstības novērtēšanu 
5.funkcija - sadarboties ar valsts tiesībsargājošām institūcijām zāļu izplatīšanas pārkāpumu gadījumos (ar IeM VP GKPP ONAP NAB, IeM VP GKPP Ekonomisko Policiju, FM VID Finanšu policijas pārvaldi, MADEKKI)

Šīs funkcijas ietvaros veicamie uzdevumi: 
5.1. sadarbības virzienu izstrāde ar tiesībsargājošām institūcijām

5.2. kopīgu inspekciju veikšana 

6.funkcija - sadarbība ar zāļu patērētājiem 

Šīs funkcijas ietvaros veicamie uzdevumi: 
6.1. aizstāvot patērētāju tiesības saņemt kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles, operatīvi izskatīt patērētāju sūdzības, iesniegumus un priekšlikumus

6.2. aktīvas informācijas plūsmas nodrošināšana zāļu patērētājiem
6.3. atgriezeniskās saiknes ar sabiedrību paplašināšana
6.4. informēt sabiedrību par zāļu atsaukšanu, kuru veikusi Inspekcija, kā arī par atsauktajām zālēm ES un sadarbības partneru valstīs 
6.5. pilnveidot sadarbību ar masu informācijas līdzekļiem par farmācijas uzraudzības jautājumiem

Izmaiņas iestādes darbībā 2006.gadā
2006.gadā būtiskās pārmaiņas bija sekojošas:

Tika mainīta Inspekcijas struktūra, izveidotas jaunas struktūrvienības - specializētas nodaļas. Pilnveidojot veicamo farmaceitiskās darbības uzņēmumu kontroli un uzraudzību, katra nodaļa atbild par savu specializētu darbības sfēru, piem., zāļu reklāmas uzraudzības nodaļa – par zāļu reklāmas izplatīšanas kontroli, aptieku kontroles nodaļa – par aptieku un to filiāļu darbības uzraudzību, utml.  (skat.attēlu Nr.2). 
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Attēls 2. Valsts farmācijas inspekcijas struktūrshēma

2006.gadā tika turpināts darbs pie iestādes Kvalitātes rokasgrāmatas pārstrādāšanas, sakarā ar mainošamies tiesību aktu prasībām.

Pamatojoties uz tiesību aktiem, Inspekcijas uzraudzības sistēmā tika iekļauta jauna funkcija – veterinārfarmaceitisko uzņēmumu atbilstības novērtēšana.


Personāla sastāvs 2006.gadā tika papildinājies par 2 inspektoriem: darbā no privātā sektora tika pieņemts darbā 1 inspektors aptiekās izgatavoto zāļu kvalitātes kontroles prasību ievērošanas uzraudzībai,  aptiekās izgatavoto zāļu, iegūtā attīrītā ūdens, zāļu izgatavošanai izmantojamo koncentrātu un pusfabrikātu paraugu ņemšanai laboratoriskai izmeklēšanai, t.sk. mikrobioloģiskai testēšanai, un 1 inspektors darbam ar zāļu lieltirgotavu, t.sk. veterināro zāļu lieltirgotavu darbības uzraudzību, muitas iestāžu, kurās uz laiku tiek uzglabātas zāles, uzraudzību.    


II. IESTĀDES DARBĪBAS REZULTĀTI 
UN TO IZVĒRTĒJUMS
2006.gada galvenās prioritātes  un to īstenošana 

2006.gadā galvenās prioritātes bija vērstas uz farmācijas kontroles un uzraudzības sistēmas sakārtošanas un uzlabošanas turpināšanu atbilstoši Eiropas Savienības (turpmāk tekstā – ES) prasībām un brīvā tirgus principiem, lai nodrošinātu kvalitatīvu, drošu un iedarbīgu zāļu un farmaceitisko produktu ražošanu un izplatīšanu patērētājiem, nodrošinātu iedzīvotājus ar kvalitatīviem farmaceitiskiem pakalpojumiem (augsta līmeņa farmaceitiskā aprūpe, iespējamo farmaceitiskās darbības riska faktoru ātra novēršana).
Farmācijas uzraudzības un kontroles efektivizācijai  2006.gadā veicām sekojošus pasākumus, kas palīdzēja uzlabot esošo darba organizāciju:

· pastiprināti tika  meklētas iespējas darbinieku laika ekonomijai;

· uzsākot jaunu darba mēnesi, tika precizēts mēnesī veicamo inspekciju grafiks;

· darbinieku pašīzglītošanās veicināšana;

·  pārskatot masu informācijas līdzekļu ziņojumus, aktualizējām galvenās tendences mūsu darbības sfērā.  

Rezultatīvo rādītāju izpildes analīze

Rezultatīvos Inspekcijas rādītājus atspoguļo sasniegtais, kura pamatmeti tiek minēti dotajā gada pārskatā. 


Inspekcijas veikuma kvantitatīvos rezultātus raksturo veikto inspekciju, sniegto atzinumu un ziņojumu, sastādīto administratīvo protokolu, izskatīto sūdzību, no izplatīšanas tīkla atsaukto zāļu, apturēto liceņču u.c. skaits, kā arī konstatēto konkrēto pārkāpumu skaita gada laikā samazināšanās vai palielināšanās, kas norāda arī to, kā inspektori izskaidro konstatētos trūkumus, dod padomus to novēršanai un pārbauda, kā trūkumi novērsti. 

Rezultatīvie rādītāji ir ieviesti, lai parādītu konkrētas programmas lietderību un sabiedrībai gūstamo labumu. Rezultatīvie rādītāji ir viens no veidiem, kas uzskatāmi demonstrē, kāda ir valsts budžeta piešķirto līdzekļu izlietojuma efektivitāte Inspekcijā. Salīdzinot rezultatīvos rādītājus un to izpildi pa gadiem, varam precīzāk aprēķināt nepieciešamos resursus, līdz ar to paaugstināt budžeta līdzekļu izlietošanas efektivitāti.
Neskatoties uz nelielo inspektoru skaitu, lielo darba apjomu un darba spriedzi, Inspekcija 2006.gadā tika veikusi tai deleģēto valsts funkciju izpildi, nodrošinot kvalitatīvu, drošu un iedarbīgu zāļu un farmaceitisko produktu izplatīšanas kontroli, un novēršot iespējamos farmaceitiskās darbības riska faktorus, kā arī veica zāļu reklāmas kontroli, iedzīvotāju sūdzību izskatīšanu un steidzamu zāļu ar defektiem atsaukšanu.
(Informācijai: Pie zālēm, kuras ir bīstamas un rada risku cilvēku dzīvībai un veselībai, attiecina zāles ar defektu, t.sk. zāles, kurām nav klāt visu vajadzīgo sastāvdaļu, trūkst konkrēta informācija uz zāļu iepakojuma vai lietošanas instrukcijā, nav pareizs sastāvs, svars, zāles, kuras ir sajauktas vai tajās ir nepieļaujami piejaukumi (piemaisījumi, piesārņojums), zāļu iepakojumi ir sajaukti, iepakojums ir bojāts u.c.)

Inspekcijai uzdots veikt kontroli un uzraudzību pār:

· 878 aptiekām, 

· 84 aptieku filiālēm, 

· 39 zāļu lieltirgotavām; 

· 11 zāļu lieltirgotavu nodaļām, 

· 15 zāļu ražošanas uzņēmumiem; 

· 16 zāļu lieltirgotavām, kuras veic zāļu ražošanu (pārpakošanu), 

· 1200 ārstniecības iestādēm, t.s.k. ambulances, feldšeru punkti ģimenes ārstu prakses un zobārstniecības prakses;

· 10 Sabiedrības veselības centra reģionāliem centriem; 

· 68 sociālās aprūpes iestādēm;

· 14 – muitas noliktavām, kurās tiek uzglabātas Latvijā ievesto zāļu kravas, līdz tās iziet visas muitas formalitātes;

· inspekcijas pienākums ir veikt kontroli pār zāļu reklāmas izplatīšanu visos masu informācijas līdzekļos, t.sk. arī zāļu reklāmas kontroli Internetā;

· inspekcijas pienākums līdz 2006.gada 17.janvārim bija veikt Labas zāļu ražošanas prakses (Good Manufacturing Practice) inspekcijas tajos ārvalstu zāļu ražošanas uzņēmumos, kas neatrodas Eiropas ekonomiskajā telpā un, kas ieved zāles Latvijas Republikā un vēlas tās reģistrēt LR Zāļu reģistrā.

Inspekcija tika veikusi visus nepieciešamos pasākumus, lai Latvijas zāļu tirgus tiktu nodrošināts ar kvalitatīvām zālēm, kuras tiek izplatītas atbilstoši tiesību normu prasībām. 

2006.gadā tika turpināts process, lai ierobežotu un pakāpeniski izskaustu maldinošu zāļu reklāmu masu informācijas līdzekļos.   

Pastiprinoties Inspekcijas īstenotajai zāļu tirgus uzraudzības sistēmai, tika kontrolēti visi zāļu izplatīšanas posmi sākot no zāļu ražotāja un izplatītāja līdz patērētājam, t.sk. arī ārstniecības iestādes, sociālās aprūpes iestādes. Inspekcijas uzraudzība nodrošināja zāļu kvalitātes saglabāšanu visos zāļu izplatīšanas posmos, kā arī ātru nekvalitatīvu zāļu izņemšanu no tirgus. 

2006.gadā realizētos Inspekcijas pasākumus uzskatāmi pauž sekojošās 2 tabulas :

1. tabula. Inspekcijas uzraudzības objekti:
	Uzraudzības objekta veids
	Objektu skaits
	Veiktās pārbaudes 2006.gadā

	Aptiekas
	878 
	382



	Aptieku filiāles 
	84 
	

	Zāļu lieltirgotavas
	39 
	19


	Zāļu lieltirgotavu nodaļas
	11 
	

	Zāļu ražošanas uzņēmumi
	15 
	2

	Zāļu lieltirgotavas, kuras veic zāļu ražošanu (pārpakošanu) 
	16 
	0

	Ārstniecības iestādes, t.sk. ambulances, feldšeru punkti, ģimenes ārstu prakses un zobārstniecības prakses
	1200 
	174

	Sabiedrības veselības centra reģionālie centri
	10
	9

	Sociālās aprūpes iestādes
	68 
	57

	Muitas noliktavas, kurās tiek uzglabātas Latvijā ievesto zāļu kravas, līdz tās iziet visas muitas formalitātes
	14
	14

	Kopā:
	2335
	657


2. tabula. Citi darbības rezultāti:

	Darbības rezultāti
	Sasniegšanas rādītāji

2006.gads

	Sastādītie administratīvie protokoli
	42

	Izskatīto iedzīvotāju sūdzību skaits
	32

	Pārbaudītie ziņojumi par iespējamajiem zāļu kvalitātes defektiem
	59

	Inspekcijas aktu skaits par zāļu reklāmas pārkāpumiem
	25

	Atsauktās defektīvās zāles (gadījumu skaits)
	19

	Izsniegtie atzinumi un ziņojumi  par telpu piemērotību darbam ar medikamentiem 

	397


Augstāk minētie tiesību akti veicināja, konkretizēja un atviegloja VFI veikt farmācijas kontroli, jo tie detalizētāk noteica atsevišķas procedūras zāļu izplatīšanas kontrolei un uzraudzībai, kā arī precizēja kompetento uzraudzības institūciju sadarbības procedūras operatīvai lēmumu pieņemšanai. Aptiekās tika ieviesta stingrāka zāļu aprites uzraudzība zāļu izplatīšanai pret receptēm. Farmācijas likuma grozījumi precizēja VFI statusu, kā arī veiktās uzraudzības kompetenci.

Līdz ar šiem tiesību aktiem VFI atbildība par farmācijas jomas kvalitatīvas uzraudzības veikšanu tika būtiski palielinājusies.

VFI darbībā pastiprinātu vērību 2006.gadā pievērsa farmācijas jomas tiesību aktos iestrādātajiem Eiropas kopienas principiem, kuri nosaka, ka ir nepieciešams pārraudzīt katru zāļu izplatīšanas posmu, kā arī likvidēt ierobežojumus brīvai pakalpojumu kustībai ES dalībvalstīs un Eiropas ekonomiskās telpas dalībvalstīs, paaugstināt izplatīto zāļu drošību un palielināt pieejamību informācijai par zālēm. 

Īstenojot farmācijas jomas tiesību aktu prasību ievērošanas kontroli, VFI 2006.gadā pastiprināja zāļu aprites uzraudzību aptiekās zāļu izplatīšanai pret receptēm zālēm, kas rada pieradumu un atkarību, piemēram, tramadolam un tramadola sāļus saturošām zālēm.

Nodrošinot recepšu zāļu izplatīšanas kontroli un uzraudzību, zāļu marķēšanas un reklamēšanas prasību ievērošanu, attīstās un pilnveidojas zāļu racionāla izrakstīšana un lietošana, kā rezultātā var prognozēt patērētāju līdzekļu ekonomiju zāļu izrakstīšanā un lietošanā. 
VFI 2006.gadā veica darbības, lai Latvijas zāļu tirgus tiktu nodrošināts ar kvalitatīvām zālēm, kuras tiek izplatītas atbilstoši tiesību normu prasībām. 
VFI tika veikusi visus nepieciešamos pasākumus, lai patērētāji pēc iespējas pilnīgāk tiktu nodrošināti ar visu nepieciešamo informāciju par zālēm valsts valodā, kā arī tiktu aizsargāti pret iespējamajiem farmaceitiskās darbības riska faktoriem.
Īstenojot VFI uzraudzības funkcijas, Latvijā 2006.gadā paaugstinājās patērētāju tiesību aizsardzības un drošības līmenis.

 VFI veiktā zāļu tirgus uzraudzības rezultātā, paaugstinoties zāļu drošībai, samazinājās farmaceitiskā riska faktori ( risks pacientiem lietot dzīvībai un veselībai bīstamas zāles, arī nepamatotas zāļu lietošanas iespējas pašārstēšanās rezultātā, uzticoties masu informācijas līdzekļos pieejamajai maldinošai zāļu reklāmai. 

2006.gadā tika pastiprināts zāļu reklāmas uzraudzības process, lai ierobežotu un pakāpeniski izskaustu maldinošu zāļu reklāmu masu informācijas līdzekļos.   
Lai arī turpmāk VFI nodrošinātu pastiprinātu uzraudzību pār zāļu reklāmas izplatīšanu, 2006.gadā izstrādājām šīs funkcijas attīstības darba plānu, kurā ir paredzēta vieta darbinieku apmācībai darbam ar zāļu reklāmu, iemaņu pilnveidošanai, pieredzes apguvei starptautiskajos apmācību semināros, “on job training” apmācībās ES dalībvalstīs, PHARE rīkotajās apmācībās gan Latvijā, gan ārvalstīs. 

2006.gadā VFI pastiprināja to zāļu kontroli, kas tiek ievestas pārpirkšanas ceļā, pastiprināja procedūras zāļu izplatības uzraudzībā, īpaši attiecībā uz zālēm un izejvielām, kuras importē no trešajām valstīm. 

VFI veica darbības, lai Latvijas zāļu tirgus tiktu nodrošināts ar kvalitatīvām zālēm, kuras izplatītas atbilstoši labas zāļu izplatīšanas prakses prasībām. VFI, veicot uzraudzības funkcijas, 2006.gadā stingri sekoja, kā zāļu vairumtirgotāji ievēro likumdošanas aktu prasības, kas saistītas ar zāļu ievešanu, uzglabāšanu, izplatīšanu, transportēšanu, atbilstošas kvalifikācijas personāla esamību, dokumentācijas vešanu un zāļu atsaukšanu.

Attiecībā uz zāļu lieltirgotavu darbību, VFI pārskata periodā sekoja, kā zāļu vairumtirgotāji ievieš virkni pasākumu, saistītu ar zāļu piegādi, zāļu uzglabāšanu, izplatīšanu, transportēšanu, atbilstošas kvalifikācijas personāla esamību un dokumentācijas vešanu, kā arī, vai zāļu lieltirgotavās tiek ievērotas noteiktās procedūras sakarā ar zāļu atpakaļ atgriešanu zāļu lieltirgotājam un zāļu ražotājam.  Zāļu vairumtirgotājiem jābūt spējīgiem ārkārtas gadījumos nekavējoties piegādāt aptiekām zāles, kuras viņi regulāri piegādā. Tas veicināja sniegto pakalpojumu kvalitāti. VFI kontrolē, vai zāļu izplatītāju (vairumtirgotāju) kvalitātes sistēma nodrošina to, ka viņu izplatītajām zālēm ir piešķirtas atļaujas, kas izsniegtas saskaņā ar Kopienas tiesību aktiem, ka vienmēr, tai skaitā transportējot, tiek ievēroti medikamentu glabāšanas nosacījumi, ir novērsta to piesārņošana un citu produktu piesārņošana ar tiem, ka uzglabātās zāles pareizi nonāk apgrozībā un ka zāles uzglabā atbilstoši drošā vietā. Turklāt kvalitātes sistēmai zāļu lieltirgotavās jānodrošina, ka īstie produkti laikus tiek piegādāti pareizajam adresātam. Izmantojot kontroles sistēmu, zāļu lieltirgotavām ir jāspēj atrast jebkuru bojātu ražojumu un jānodrošina efektīva atsaukšanas procedūra.

VFI ar uzraudzības veikšanu pār zāļu vairumtirdzniecības uzņēmumu tiesību aktiem atbilstošu darbību panāca, ka tiek nodrošināta produktu un pakalpojumu kvalitātes saglabāšana visos zāļu izplatīšanas posmos, arī ātra nekvalitatīvo zāļu izņemšana no tirgus, kā arī tika minimizēta viltoto zāļu izplatīšanas iespēja. Veiktie uzraudzības pasākumi stimulēja uzlabojumus pakalpojumu sniegšanā - zāļu piegādē un pieejamībā, izslēdzot zāļu deficītu. Paplašinājās zāļu sortiments. Zāļu tirgotāji neviļus tika stimulēti pašatbildības principa ieviešanai.

Pastiprinoties VFI īstenotajai zāļu tirgus uzraudzības sistēmai, 2006.gadā tika kontrolēti visi zāļu izplatīšanas posmi sākot no zāļu ražotāja un izplatītāja līdz patērētājam, t.sk. tika kontrolētas ne tikai aptiekas, zāļu lieltirgotavas, zāļu ražošanas uzņēmumi, bet arī ārstniecības iestādes, t.sk. ģimenes ārstu un zobārstniecības prakses, sociālās aprūpes iestādes un teritoriālie Sabiedrības veselības aģentūras centri, kā arī muitas iestādes, kas uz laiku uzglabā zāles. 

 Tādējādi VFI 2006.gadā veiktā uzraudzība nodrošināja zāļu kvalitātes saglabāšanu visos zāļu izplatīšanas posmos, kā arī ātru, prasībām neatbilstošu zāļu izņemšanu no tirgus. 

VFI administratīvo aktu izdošana par farmaceitiskās darbības pārkāpumiem, kā arī jautājumu ierosināšana par farmaceitiskās darbības licences apturēšanu ir veicinājusi farmaceitisko uzņēmumu atbildīgās amatpersonas nopietnāk izturēties pret tiesību aktu prasībām farmācijas  jomā. 

Analizējot VFI 2006.gadā paveikto, secinām, ka mūsu iestādei rezultatīvo rādītāju uzlabošanai ir nepieciešams papildus finansējums, lai inspekcija varētu stiprināt savu kapacitāti, veicot esošo darbinieku apmācības, pieņemot darbā papildus darbiniekus, kā arī nomainot nolietojušos tehniskos līdzekļus.
Specifiskie izdevumi, kuru finansējumam ir nepieciešams palielinājums, ir sekojoši: 

· zāļu paraugu izņemšanai zāļu kvalitātes laboratoriskai kontrolei,

· strīdīgu jautājumu risināšanai, kuru galarezultātā ir nepieciešams izņemt šaubīgus medikamentus no aprites to analīžu veikšanai, 
· kontrolpirkumu veikšanai,

· zāļu piecenojumu uzraudzībai, 
· ambulatorajai ārstniecībai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtības ievērošanas kontrolei.

Iestādes vadības un darbības uzlabošanas sistēmas 

Vadības audita un iekšējās kontroles

ieteikumu realizācijas pasākumi


2006.gads bija jau sestais gads, kad Inspekcijā darbojās Iekšējā audita daļa (kopš 2004.gada jūlija - kvalitātes sistēmas kontroles daļa). 

Atskaites periodā Inspekcijā, pamatojoties uz izstrādāto un 01.11.2000. apstiprināto „Valsts farmācijas inspekcijas Iekšējā audita nolikumu”, kurš tika veidots kā iestādes Iekšējā audita stratēģiskais plāns 5 gadiem, tika aktualizēts stratēģiskais iekšējā audita plāns. 

Atbilstoši iekšējā audita stratēģiskajam un gada pasākumu plānam, reizi pusgadā iekšējā audita (kvalitātes sistēmas kontroles) speciālists  sniedz Inspekcijas vadītājam pārskatu par iekšējā audita darba rezultātiem.
Audita izstrādātie un apstiprinātie ieteikumi būtiski ietekmē visu iestādes darbību. 2006.gadā ir ieviesti 82% no apstiprinātajiem audita ieteikumiem. 

Veselības ministrijas Revīzijas un iekšējā audita departamenta iekšējā audita nodaļas darbinieki 2006.gadā veica plānotu iekšējo auditu Inspekcijā, lai vērtētu mūsu iestādes 7 sistēmu darbības organizāciju un kontroli. Auditi 2006.gadā tika veikti sekojošās sistēmās: 

1. Iestādes kopējās vadības audits. 

2. Iepirkumu, īpašuma un tehnisko pakalpojumu sistēmas auditu.
3. Iestādes specifisko sistēmu vadības sistēmas iekšējo auditu.
4. Finanšu vadības VFI auditu. 

5. Dokumentu reģistrācijas (lietvedības) sistēmas auditu.

6. Personāla vadības VFI auditu. 

7. Informācijas tehnoloģiju sistēmas auditu. 

Sniedzam sīkāku ieskatu par katru no veikatajiem auditiem. 

1.* Iestādes kopējās vadības sistēma sastāv no astoņām apakšsistēmām: 

1. Iestādes darbības plānošana un uzraudzība; 

2. Iekšējas kontroles vide un riska vadība;

3. Iestādes struktūra, reglamentu izstrāde;

4. Informācijas aprite iestādē, saikne ar citām iestādēm;

5. Sabiedriskas attiecības, publicitāte, prese;

6. Fizisko personu datu apstrādes sistēmas;

7. Iesniegumu un sūdzību izskatīšana;

8. Juridiskie pakalpojumi.
Iestādes kopējas vadības sistēmas mērķis: Nodrošināt mērķtiecīgu Inspekcijas vadību, kura sekmētu iestādes darbību saskaņā ar LR likumiem un normatīvajiem aktiem

Audita mērķis: Novērtēt VFI kopējās vadības atbilstību sistēmas mērķim.

Iekšējais audits Inspekcijas kopējās vadības sistēmā tika veikts pirmo reizi.

Iekšējā audita apjomā tika iekļauti Inspekcijas kopējās pārvaldības un vadības jautājumi, iekšējo kontroli veidojošā dokumentācija, iestādes darba plānošana un organizēšana.

Attiecībā uz iestādes darbības plānošanu un uzraudzību tika konstatēts, ka  
Inspekcijā pastāv kopējais iestādes plāns, kā arī tiek izstrādāti struktūrvienību plāni, kurus aktualizē katru pusgadu. 

2006.gadā tika izstrādāts iestādes gada plāns, kurš tika iesniegts Veselības ministrijai. Plāns sastāvēja no 2 daļām: 1. – ar pietiekošo finansējumu un 2. – ar nepietiekošo finansējumu. Struktūrvienību plānos tiek atspoguļotas plānotās inspekcijas, inspekcijas datums un izpildes termiņš. Kā arī tiek sagatavotas inspektoru mēneša atskaites, kurās atspoguļo plānoto atzinumu skaitu, neplānoti izsniegto atzinumu skaitu un kopējo izsniegto atzinumu skaitu, kā arī pārbaudītas iestādes nosaukums kur tika veikta pārbaude. 

Saskaņā ar MK 19.08.2003. noteikumiem Nr.466 „Par iekšējās kontroles sistēmas izveidošanas pamatprasībām” iekšējās kontroles sistēma ietver vairākus pamatelementus, kuriem jābūt nodrošinātiem iestāde; šajā jomā Inspekcijā:

· VFI ir izstrādāta Kvalitātes Rokasgrāmata. Rokasgrāmatā ir aptverti sekojošie iekšējās kontroles jautājumi:

· Nolikums par konkursu kārtību ierēdņu un darbinieku atlasei uz vakantajiem amatiem VFI;

· Darba kārtības noteikumi;

· VFI ierēdņu un darbinieku materiālās stimulēšanas un sociālo garantiju nolikums.

· Darbinieku kvalifikācijas celšana un apmācība notiek saskaņā ar mācību plānu .

· Lietvedības kontrolei ir izstrādāta VFI dokumentu apgrozījuma shēma  un lietu nomenklatūra. 

· Grāmatvedības un saimniecisko funkciju augstākai kontrolei inspekcijā ir izstrādāta:

· VFI inventarizācijas instrukcija;

· Grāmatvedības dokumentu apgrozības shēma;

· Grāmatvedības uzskaites metodika.

· Inspekcijai ir izstrādāts ētikas kodekss, kurš atrodas VFI Kvalitātes rokasgrāmatā.

Iekšējā audita secinājumi: 

1. Iestādes darba plānošana notiek savlaicīgi un sistemātiski, ievērojot struktūrvienību priekšlikumus.

2. Inspekcijas iekšējās kontroles vide pamatā atbilst MK Nr.233 noteikumos noteiktajām prasībām, ko raksturo iekšējās kontroles dažas nepilnības.

3. Iestādes struktūra pārsvarā atbilst iekšējās kontroles prasībām.
4. Mājas lapas aktualizācija netika veikta nepietiekamā finansējuma dēļ.  

5. 2006.gadā nebija pilnīgi nosegta Inspekcijas „Sabiedriskās attiecības, publicitāte, prese” sistēma.
6. Ir izveidota Kvalitātes vadības sistēma, kas palīdz Inspekcijas darbā.
7. Pārsvarā iesniegumi un sūdzības tiek izskatīti operatīvi un izpildīti īsā laika periodā.
8. Inspekcijas FPDAS ir reģistrētas DVI, un tiek veikta personāla informēšana. 
Audita ieteikumu izpildē Inspekcija 2006.gadā tika veikusi sekojošo: 
· Nosūtīts atbildīgais darbinieks par Iekšējas kontroles vidi uz kursiem, lai paaugstinātu kvalifikāciju.

· Nozīmēta atbildīgo amatpersonu par sabiedriskām attiecībām, publicitāti, presi.

· Juridisko un fizisko personu vēstuļu, iesniegumu, sūdzību un priekšlikumu reģistrācijas žurnāls   noformēts atbilstoši lietvedības prasībām.

2.* Informācijas Tehnoloģiju (turpmāk – IT) sistēma nodrošina darbības atbalsta funkciju. Tomēr tās darbības kvalitāte ir nozīmīgs faktors efektīvai un sekmīgai VFI funkciju un uzdevumu veikšanai.

Veselības ministrijas Iekšējā audita nodaļas auditējamo sistēmu sarakstā identificēja deviņas apakšsistēmas:

1. Drošība un kontrole informācijas tehnoloģijas sistēmā un neparedzētu apstākļu novēršanas vadība;

2. Datoru un programmatūru iegādes stratēģiskā plānošana, uzskaite un kontrole;

3. IT projektu vadības sistēma;

4. Interneta drošība un tīkla vadība;

5. Datu bāzu un reģistru aktualizācija, pārraudzība un vadība;

6. Datortehnikas un programmatūru apkope.

Audita mērķis: Novērtēt VFI Informācijas Tehnoloģiju atbilstību sistēmas kontroles mērķim.

Iekšējais audits IT tika veikts pirmo reizi.

Audits tika konstatējis, ka Inspekcijas struktūrā nav paredzēta struktūrvienība vai darbinieks, kura pienākumos būtu noteikti pasākumi IT pārvaldes jautājumos. IT funkcionēšanu Inspekcija  nodrošina A/S „Capital” darbinieks pamatojoties uz noslēgtā servisa līguma pamata. 
Datortehnikas apkope tiek veikta regulāri un bieži, nodrošinot datoru atbilstošu tehnisko darbspēju.

2006.gadā izpildītie audita ieteikumi: 

· Izvērtēts un pārskatīts ārējā IT pakalpojuma saturs, precizēta informācija par datoru skaitu, uzstādāmo programmatūru, drošību, sniegtiem pakalpojumiem un pušu saistībām, arī izskatīta iespēja par IT darbinieka paredzēšanu štatā un pieņemšanu darbā.

· Uzskatītas Inspekcijā esošās IS.

· Nodrošināta analītiskā uzskaite (atsevišķi no finanšu), apkopojot visu informāciju par datortehniku un instalēto (iegādāto) programmatūru (licencēm).

· Nodrošināta „nevajadzīgo” programmatūru izdzēšana no datoriem.

· Pieprasīta no IT pakalpojumu sniedzēja kārtība par interneta un tīkla drošības uzturēšanu.

3. * Inspekcijas Finanšu vadības sistēma nodrošina iestādes darbības realizēšanai paredzēto valsts budžeta līdzekļu pārvaldību. 

Finanšu vadības sistēmas mērķis: nodrošināt Inspekcijas darbībai nepieciešamo līdzekļu mērķtiecīgu un lietderīgu pārvaldību.

Finanšu vadības sistēma, kura pēc Veselības ministrijas Iekšējā audita nodaļas auditējamo sistēmu saraksta, sastāv no apakšsistēmām:

1. Finanšu noteikumu, standartu izstrāde.

2. Budžeta plānošana, izpilde, kontrole;

3. Finanšu politika, stratēģija un reglamentēšana, finanšu vadības informācija.

4. Finanšu uzskaite, grāmatvedības sistēmas kontrole.

5. Pamatlīdzekļu uzskaite un kontrole.

6. Krājumu uzskaite un kontrole.

7. Naudas līdzekļi un norēķinu kontrole.

8. Personāla atalgojuma plānošana, kontrole.

9. Komandējumu un dienesta braucienu izdevumu plānošana un izpildes kontrole.

10. Investīciju programmu plānošana un izpildes kontrole;

11. Eiropas kopienas iniciatīvu finanses;

12. Ārvalstu finanšu palīdzība;

13. ES strukturālo fondu finansēto aktivitāšu vadība.

Sistēmas kontroles mērķis: Nodrošināt, ka Inspekcijā tiek veikta patiesa, pilnīga, savlaicīga, likumdošanas prasībām atbilstoša finanšu uzskaite. 
Audita mērķis: Novērtēt Inspekcijas finanšu vadības darbības atbilstību sistēmas kontroles mērķim.

Iekšējais audits VFI iepriekš nav ticis veikts. 
Audits tika konstatējis, ka Inspekcijā ir izstrādāta Kvalitātes Rokasgrāmata, kuras atsevišķas procedūras attiecināmas uz finanšu vadības nodrošināšanu: 

KR/SOP-8/3-01 Ar komandējumiem un darba braucieniem saistīto izdevumu apmaksa ;

KR/DI-2/1-01 Kārtība, kādā VFI organizē ziedu un suvenīru iegādi prezentācijas vajadzībām;

KR/F-8/1-01 Komandējumu atskaites forma;

KR/DI-2/3-01 Kārtība, kādā VFI valsts amatpersonas izmanto inspekcijas lietošanā esošos transportlīdzekļus un saziņas līdzekļus .


Grāmatvedības uzskaites (finanšu uzskaites) darba organizēšanai ir izstrādāti sekojoši iekšējie normatīvie akti:

1) Grāmatvedības uzskaites metodika.

2)  Apgrozāmo līdzekļu uzskaites metodika.
3) Nolikums pastāvīgi darbojošai komisijai.
4) Inventarizācijas instrukcija.
5) Grāmatvedības kontu plāna shēma .
6) VFI grāmatvedības dokumentu apgrozības shēma .
Inspekcijā ir izstrādāti grāmatvedības darba  organizācijas iekšējie normatīvie akti, tie atrodas grāmatveža pārziņā grāmatvedības telpā un iešūti vienos lietu vākos, taču nepieciešams tos aktualizēt, precizēt un papildināt.
Finanšu uzskaiti veic viens inspekcijas darbinieks, kas rada kontroles nepietiekamības risku. Grāmatvedības uzskaite tiek veikta manuāli (izņemot algu uzskaiti), kas apgrūtina informācijas pārskatāmību, izsekojamību un pats uzskaites process līdz ar to ir darbietilpīgs.  
Finansiālais nodrošinājums iestādē audita veikšanas laikā ir neapmierinošs, apdraudēta tālāka iestādes darbība, jo tiek uzkrātas parādsaistības par pakalpojumiem.
Grāmatvedības uzskaites dokumentācija tiek sašūta lietās pa mēnešiem: visa informācija vienos vākos.

Pamatlīdzekļu un krājumu uzskaitei kontu plānā un inventarizāciju sarakstos ir dažādi kontu numuri, kas ir mainīti, taču pamatojoties uz grāmatvedības izziņas precizējumiem informācija ir izsekojama un pārskatāma, pamatlīdzekļu pirmdokumenti ir pārskatāmi noformēti, savlaicīgi aizpildīti. 

Personāla atalgojuma plānošana tiek veikta pamatojoties uz VFI apstiprināto struktūru un štatu sarakstu.

Komandējumu un dienesta braucienu izdevumu plānošana un kontrole iekšējos normatīvos atrunāta, bet nepietiekami un kontroles process nav pietiekams. 

Inspekcijas darbinieki iestādes funkciju nodrošināšanai par komandējumiem un dienesta braucieniem vairākus mēnešus nav saņēmuši avansa norēķinos apstiprinātos un iestādes darbības vajadzībām iztērētos naudas līdzekļus. 

Inspekcijas finansiālā darbība ir ierobežota nepietiekamā finansējuma nodrošinājuma dēļ.

Kopumā tika secināts, ka finanšu uzskaites darbs tiek veikts regulāri, bet problēmjautājums ir budžeta līdzekļu nepietiekamais apjoms un dienesta braucienu un komandējumu kontroles pietiekamība. Būtiska nepieciešamība ir grāmatvedības datorprogrammas iegāde.
No Inspekcijas puses 2006.gadā tika izpildīti sekojoši audita ieteikumi: 
· Aktualizēti, precizēti un papildināti iekšējie normatīvie akti finanšu uzskaites jomā. 

· Kvalitatīvas grāmatvedības uzskaites darba nodrošināšanai tika iegādāta iestādes vajadzībām atbilstoša grāmatvedības uzskaites datorprogramma.

· Izvērtēta grāmatveža aizvietojamības iespējas darbinieka prombūtnes laikā.

· Darbiniekiem neizmaksātie komandējumu un dienesta braucienu izdevumi tika izmaksāti novembra, decembra mēnešos.

· Novērsta finanšu resursu nepietiekamība Inspekcijas darbības nodrošināšanā (ar budžeta finansējuma grozījumiem 2006.gada novembrī).  

· Grāmatvedības dokumentācijas kārtošanas, noformēšanas procesā uzsākts  pielietot apstiprināto lietu nomenklatūru un grāmatvedības lietu kārtošanas principus. 

4. * Iekšējais audits Inspekcijas sistēmā “Dokumentu reģistrācija (lietvedība). Iepriekš šajā sistēmā iekšējais audits nav ticis veikts.

 Dokumentu pārvaldības sistēma nodrošina darbības atbalsta funkciju. Tomēr tās darbības kvalitāte ir nozīmīgs faktors citu funkciju veikšanā, informācijas un tiesiskuma nodrošināšanā. 

Dokumentu reģistrācijas (lietvedības) sistēmas mērķis: Nodrošināt drošu un atbilstošu dokumentu plūsmu un saglabāšanu.

Audita mērķis: noskaidrot vai ir izveidoti un darbojas kontroles pasākumi mērķa sasniegšanas nodrošināšanai.

Dokumentu reģistrācijas (lietvedības) sistēma, kura pēc Veselības ministrijas Iekšējā audita nodaļas auditējamo sistēmu saraksta ietver apakšsistēmas:

1. Dokumentācijas plūsma un kontrole;

2. Arhīva vadīšana.
Audits tika secinājis sekojošo:  
1. Inspekcijā ir paredzēta un noteikta atbildīgā persona un tās pienākumi VFI lietvedības sistēmas funkcionēšanas nodrošināšanā. Netiek praksē pielietota lietvedības datorprogramma un pastāv risks dokumentu aprites kontroles procesa nodrošinājumam. 
2. Ar iestādes vadītāja rīkojumu nebija noteikta atbildīgā persona par dokumentu kopiju un parakstu apliecinājumiem.

3. Arhīva lietu kārtošanai tiek izmantoti arhivāra pakalpojumi.

4. Lietvedības darba organizācijas dokumenti atsevišķos jautājumos izstrādāti nepilnīgi, aktualizējami, tai skaitā Ekspertu komisijas darba dokumenti.

5.  Lietvedības dokumentācija tiek kārtota vadoties pēc 2006.gada Lietu nomenklatūras. 

6. Lietu nomenklatūra daļēji kalpo kā palīgs lietvedības darbā un šā iemesla dēļ tā ir tikai neliels atbalsts arhivēšanas procesā. 
7. Saņemtā un neatbildētās korespondence atrodas pie iestādes vadītāja, līdz atbildes sniegšanai no lietveža puses izpaliek kontroles process par atbilžu sniegšanas termiņu ievērošanu.

8. Lielākoties uz dokumentiem netika atzīmēts dokumenta sagatavotājs, līdz ar to secināms, ka to veic pats iestādes vadītājs. Sekojoši tam - par visu atbildīgs iestādes vadītājs. Audita laikā minētais trūkums tika novērsts un uz rīkojumu un sarakstes dokumentācijas tika uzrādīti dokumentu sagatavotāji.

9. Lietvedības dokumentācija un kanceleja ir vienā telpā, kas nenodrošina dokumentu pieejamības ierobežojumu pārējam iestādes personālam, jo lietveža prombūtnes laikā lietvedi aizvieto tobrīd telpās esošie darbinieki bez īpaša deleģējuma.

10. Reģistru - žurnālu noformējums neatbilst to noformēšanai noteiktajām prasībām.

11. Netiek veikta lietu nodošana - pieņemšana ilgstošas lietveža prombūtnes gadījumos.

12.  Nepilnības lietvedības sistēmā nerada pārliecību par savlaicīgu un pilnīgu „audita takas” nodrošinājumu.
Kopumā secināms, ka Inspekcijas dokumentu pārvaldības (lietvedības) iekšējās kontroles sistēma darbojas, tomēr virknē gadījumu neatbilst noteiktajām prasībām.

Inspekcijā paveiktais audita ieteikumu izpildē: 
· Aktualizēta un apstiprināta Inspekcijas lietvedības kārtošanas instrukciju.

· Noteikts Inspekcijas Ekspertu komisijas personālsastāvs.

· Noteikta atbildīgā persona par tiesībām apliecināt dokumentu kopiju pareizību.

· Noteikta atbildīgā persona par lietvedības dokumentāciju lietveža prombūtnes laikā.

· Lai nodrošinātu VFI korespondences savlaicīguma izsekojamību, uz sarakstes dokumentācijas tiek atzīmēta saistošās dokumentācijas informācija (reģistrācijas numuri, datumi).

· Žurnāli – reģistri noformēti atbilstoši lietvedības prasībām.

· Izvērtēta elektroniskās lietvedības programmas pielietojuma atjaunošanas vai jaunas lietvedības datorprogrammas ieviešanas iespēja. 

5.* Inspekcijas Iepirkumu, īpašuma un tehnisko pakalpojumu sistēma, kura, pēc Veselības ministrijas Iekšējā audita nodaļas auditējamo sistēmu saraksta, sastāv no deviņām apakšsistēmām: 

1. Preču un pakalpojumu iegādes kopējā plānošana un vadība;
2. Iepirkumi valsts vajadzībām, to vadīšana un kontrole;
3. Cenu aptaujas un konkursi;
4. Līgumu sagatavošana un vadīšana (nosacījumu izpildes uzraudzība un kontrole);
5. Nekustamo īpašumu vadīšana;
6. Materiāltehniskā nodrošinājuma vadīšana un kontrole;
7. Dienesta autotransports;
8. Apsardze/Fiziskā drošība;
9. Sakaru pakalpojumi.

Audita mērķis: Novērtēt Inspekcijas iepirkumu veikšanas, īpašumu uzturēšanas un tehnisko pakalpojumu atbilstību sistēmas kontroles mērķim.

Iekšējais audits Inspekcijas Iepirkumu, īpašuma un tehnisko pakalpojumu sistēmā tika veikts pirmo reizi.

Audita veicēji tika secinājuši:
· Kopējā iepirkumu plānošana netiek pietiekami nodrošināta, līdz ar to netiek pietiekami samazināti riski saistīti ar līdzekļu un iepirkumu neracionālu un neefektīvu plānošanu, iepirkuma procedūru atbilstošu izvēli.

· Inspekcija, veicot iepirkumus, pārsvarā izmanto cenu aptaujas. 

· Inspekcijas tehniskās darbības līmenis tika nodrošināts (pastāv šā brīža risks nenodrošināt materiāltehnisko vajadzību līdzekļu trūkuma dēļ).

· Inspekcijā veiktās inventarizācijas kopumā atbilst ārējos un iekšējos normatīvajos aktos noteiktajam nodrošināt kontroli par iestādes materiālo un finanšu resursu izmantošanu un īpašuma saglabāšanu. Ar veiktās inventarizācijas palīdzību tiek sasniegti inventarizācijas mērķi un sniedz patiesu informāciju par iestādes rīcībā esošo mantu. 

· Iestādē tiek nodrošināti sakaru pakalpojumi.
· Ar VM nav saskaņota kārtība par VFI lietošanā esošo saziņas un transportlīdzekļu izmantošanu.

· Virkne līgumu nav sastādīti juridiski pareizi, jo šķīrējtiesa nevar izskatīt strīdus, kurās viena no pusēm ir valsts vai pašvaldības iestāde.
· Štatu sarakstā ir paredzēts automobiļa mehāniķis, bet nav saprotam, kādēļ VFI ir vajadzīgs automehāniķis, ja ir noslēgts līgums par automašīnu tehnisko apkopi un remontu.

· VFI lietošanā esošām transportlīdzekļiem nav noteiktas automašīnu degvielas patēriņa normas un telefonsarunu normas.
Kopumā secināts, ka Inspekcijas materiāltehniskā nodrošinājuma vadīšana un kontrole atrodas līmenī, kurš nodrošina iestādes darbību. Iekšējās kontroles sistēma atkarībā no attiecīgās apakšsistēmas, pārsvarā darbojas un pietiekamā līmenī, izņemot atsevišķus jautājumus.
Inspekcijas paveiktais audita ieteikumu izpildē: 

1. Izstrādāta kārtību par iepirkumu procedūru veikšanu.
2. Lietu nomenklatūrā paredzēta lietu iepirkumu procedūras aptverošiem dokumentiem un nodrošināta to lietvedība.
3. Veicot cenu aptaujas, izmantojam visus pieejamos Iepirkumu uzraudzības biroja norādījumus un paraugdokumentus. 
4. Sagatavojot iepirkumu dokumentus, ievērojam sekojošus ieteikumus: 
4.1. Rīkojumā „Par iepirkumu komisijas izveidošanu” norādam iepirkuma procedūras nosaukumu un numuru, sakarā ar kuru šī komisija ir izveidota;
4.2. Visas iepirkumu komisijas sēdes tiek protokolētas un pretendentu izvēle tiek pamatota, veicot iespējamo pretendentu noteikšanu;
4.3. Cenu aptaujas dokumenti tiek glabāti kopā ar visiem pielikumiem;
4.4. Pieprasām, lai pretendentu sniegtā informācija ir identiski noformētai pēc IUB metodiskiem noradījumiem, lai būtu vieglāk izvērtēt piedāvājumus.
5. Ar VM ir saskaņota kārtība, kas regulē saziņas un transportlīdzekļu izmantošanu.

6. Izstrādāti rīkojumi par degvielas un telefonsarunu normām.
6.* Iestādes specifisko sistēmu vadības  sistēmas  mērķis: Nodrošināt Inspekcijas normatīvajos aktos noteikto funkciju un uzdevumu izpildi.

Audita mērķis: Novērtēt Inspekcijas specifisko sistēmu vadības sistēmu atbilstību sistēmas mērķim.

Iekšējais audits Iestādes specifisko sistēmu vadībā tika veikts pirmo reizi.

Audita veicēji tika secinājuši:  
· Sistēmas darbība tiek reglamentēta gan ar ārējiem normatīvajiem aktiem, gan ar iekšējiem.

· Veicot pārbaudes inspektori brauc komandējumos, bet tas nav ietverts amata aprakstos minētos pienākumos.

· Inspekcija ir sagatavojusi  pretkorupcijas organizatorisko plānu un sniedz pārskatu par izpildi.

· Cilvēkresursu nepietiekama apjoma dēļ pārbaudes veic ne vienmēr divi inspektori.

· Ir izstrādātas un tiek lietotas standartizētas pārbaudes aktu veidlapas.

· Ir izstrādāta VFI Kvalitātes rokasgrāmata, kas samazina interešu un citu konfliktu un risku iestāšanas varbūtību.

· Pārbaužu aktos nav uzrādīts pārbaudes sākuma un beigu laiks.

· Ir sastādīti pārbaužu veikšanas plāni, bet vispārīgi, kas nedod pamatu pilnvērtīgai resursu plānošanai.

· Rīkojumus par inspekciju veikšanu izdod VFI vadītāja vietniece farmācijas jautājumos bez atbilstoši reglamentēta (dokumentēta) pilnvarojuma.

Audita ieteikumi izpildīti:  

· Inspekcijas pārbaudes aktos iekļauta aile par pārbaužu sākuma un beigu laika ierakstīšanu.

· Darbinieku amata apraksti  papildināti ar pienākumu doties komandējumos un darba braucienos.

· Izskatīta iespēja iekļaut VFI vadības un Veselības ministrijas Farmācijas departamenta darbinieku pienākumos veikt neplānotas pārbaudes inspektoru veikto pārbaužu vietās.

· Sakārtots jautājums par rīkojumu par inspekcijas veikšanām izdošanas kārtību un paraksta tiesībām.

· Izskatīta iespēja pilnveidot pārbaužu plānošanas procesu.

Iekšējā audita pārbaudes aktos tika izteikti priekšlikumi Inspekcijas darba trūkumu un nepilnību novēršanai. Audita laikā konstatētie trūkumi un nepilnības tiek pakāpeniski novērstas, par ko tiek iesniegti Ziņojumi VM iekšējā audita nodaļai.

2006.gadā tika veikti pasākumi, kuru rezultātā tika precizētas atbildīgās personas par konkrētu pasākumu, tika sakārtotas iekšējās procedūras, pilnveidoti Kvalitātes rokasgrāmatas dokumenti. Vairāki audita ieteikumi bija vērsti uz personāla kapacitātes paaugstināšanu. 

  2006.gada laikā Inspekcijas amatpersonām tika sniegtas konsultācijas ar ieteikumiem iekšējo procedūru pilnveidošanā. 

Pasākumi pakalpojumu kvalitātes un iestādes administrēšanas uzlabošanai  

2006.gadā pakāpeniski ieviesām vadības modeli, kas nosaka darbinieku uzdevumus, atbildības sfēru un pilnvaru sadali un specializāciju VFI darbinieku starpā, ar mērķi - izveidot augsti profesionālu, psiholoģiski atbilstoši sagatavotu un apmācītu darbinieku komandu. 
Balstoties uz iepriekšējo darba pieredzi, 2006.gadā veicām darbaspēka resursu plānošanu, analizējot darbinieku amatu aprakstu un to pienākumu izvērtējumu. Bez darbinieku tiesību un tiešo pienākumu izvērtēšanas, tika izvērtētas arī tādas profesionālās īpašības, kā darba pieredze, specifiskās zināšanas, dotības, kā arī tika izvērtēta darbinieku izglītība, organizatoriskās iemaņas. Analizējām jau esošo darbinieku atbilstību darba uzdevumiem. 

Inspekcijas galvenais mērķis ir nodrošināt, lai iedzīvotāji visā Latvijas Republikas teritorijā saņemtu tikai kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles un farmaceitiskos produktus, kā arī veicināt iedzīvotāju veselības aizsardzību, nodrošinot normatīvo aktu izpildes valsts kontroli un uzraudzību farmācijas jomā. Šis mērķis ir sasniedzams, īstenojot šādus pasākumus:

· veicot kontroli, atbilstoši normatīvajiem aktiem un pilnveidojot uzraudzības farmācijas jomā procedūru;

· uzlabojot klientiem sniedzamo pakalpojumu kvalitāti;

· izveidojot un ieviešot iekšējās kontroles sistēmu ;

· nodrošinot inspektoru apmācības; 

· nodrošinot Inspekcijas darbības pārskatāmību.

Viens no svarīgākajiem Inspekcijas uzdevumiem šajā jomā ir izveidot tādu farmācijas uzraudzības un kontroles sistēmu, kas spētu nodrošināt, lai pārkāpumi farmācijas jomā samazinātos. 

  Īstenojot uzraudzību par zāļu izplatīšanu reglamentējošo normatīvo aktu prasību ievērošanu, 2006.gadā  pastiprināta vērība tika pievērsta zāļu izplatīšanas kontrolei, pārraugot katru zāļu izplatīšanas posmu. 2006.gadā ir uzlabojusies zāļu aprites kontrole, jo tikušas kontrolētas ne tikai aptiekas, zāļu lieltirgotavas, bet arī ārstniecības iestādes, t.sk. ģimenes ārstu un zobārstniecības prakses, sociālās aprūpes iestādes un teritoriālie Sabiedrības veselības aģentūras centri, kā arī muitas iestādes, kas uz laiku uzglabā zāles.

Attiecībā par zāļu lieltirgotavu darbību, Inspekcija sekoja, kā zāļu vairumtirgotāji ievieš virkni pasākumu, saistītu ar zāļu piegādi, zāļu uzglabāšanu, izplatīšanu, transportēšanu, atbilstošas kvalifikācijas personāla esamību un dokumentācijas vešanu, kā arī, vai zāļu lieltirgotavās tiek ievērotas noteiktās procedūras sakarā ar zāļu atpakaļ atgriešanu zāļu lieltirgotājam un zāļu ražotājam.  Zāļu vairumtirgotājiem bija jābūt spējīgiem ārkārtas gadījumos nekavējoties piegādāt aptiekām zāles, kuras viņi regulāri piegādā. Tas veicināja sniegto pakalpojumu kvalitāti. Inspekcija kontrolēja, vai zāļu izplatītāju (vairumtirgotāju) kvalitātes sistēma nodrošina to, ka viņu izplatītajām zālēm ir piešķirtas atļaujas, kas izsniegtas saskaņā ar Kopienas tiesību aktiem, ka vienmēr, tai skaitā transportējot, tiek ievēroti medikamentu glabāšanas nosacījumi, ir novērsta to piesārņošana un citu produktu piesārņošana ar tiem, ka uzglabātās zāles pareizi nonāk apgrozībā un ka zāles uzglabā atbilstoši drošā vietā. Turklāt kvalitātes sistēmai zāļu lieltirgotavās jānodrošina, ka īstie produkti laikus tiek piegādāti pareizajam adresātam. Izmantojot kontroles sistēmu, zāļu lieltirgotavām ir jāspēj atrast jebkuru bojātu ražojumu un jānodrošina efektīva atsaukšanas procedūra.

Inspekcija ar uzraudzības veikšanu pār zāļu vairumtirdzniecības uzņēmumu tiesību aktiem atbilstošu darbību panāk, ka tiek nodrošināta produktu un pakalpojumu kvalitātes saglabāšana visos zāļu izplatīšanas posmos, arī ātra nekvalitatīvo zāļu izņemšana no tirgus, kā arī tiek minimizēta viltoto zāļu izplatīšanas iespēja. Veiktie uzraudzības pasākumi stimulē uzlabojumus pakalpojumu sniegšanā - zāļu piegādē un pieejamībā, izslēdzot zāļu deficītu. Paplašinās zāļu sortiments. Zāļu tirgotāji neviļus tiek stimulēti pašatbildības principa ieviešanai.

Nodrošinot recepšu zāļu izplatīšanas kontroli un uzraudzību, zāļu marķēšanas un reklamēšanas prasību ievērošanu, attīstās un pilnveidojas zāļu racionāla izrakstīšana un lietošana, kā rezultātā var prognozēt patērētāju līdzekļu ekonomiju zāļu izrakstīšanā un lietošanā. 
Inspekcijas sniegto pakalpojumu kvalitāti veicinošs apstāklis ir profesionāls Inspekcijas personāls. Komandas darbs ir efektīvs, ja katrs darbinieks pilda savas funkcijas, tāpēc liela uzmanība 2006.gadā tika un arī turpmāk tiks pievērsta gan personāla atlasei, gan speciālistu noturēšanai iestādē. Šajā jomā Inspekcijas vadības mērķis ir izveidot profesionālu, psiholoģiski atbilstoši sagatavotu un labi apmācītu darbinieku komandu, kas spētu nodrošināt Inspekcijas funkciju izpildi atbilstoši starptautiskiem standartiem.

Inspekcijā strādājošo ierēdņu atbildības sfēra ir ļoti nozīmīga un salīdzinoši plaša, tādēļ ir nepieciešami darbinieki ar augstu kompetences līmeni, laba darba organizācija un darbinieki, kas spēj strādāt komandā. Tāpēc personāla politika profesionālas komandas veidošanā, lai gala rezultātā uzlabotu iestādes veikto pakalpojumu kvalitāti, ir īpašā Inspekcijas vadības uzmanības lokā. 


Iestādes administrēšanas uzlabošanai 2006.gadā tika veikts sekojošais: lai novērstu nepilnības un uzlabotu Inspekcijas dokumentu apriti, kas saistīta ar komandējumu un darba braucienu atskaišu sagatavošanu, lai varētu kontrolēt inspektoru ierašanos konkrētajā pārbudes objektā, tika mainīta arī komandējumu un darba braucienu norīkošanas un pārbaudes kārtība - iestādē tika izstrādāta jauna kārtība (SOPs Nr. KR/SOP–6/2-07 „Aptieku un to filiāļu inspekciju sagatavošana un vadīšana”), saskaņā ar kuru Inspekcijas vadītāja vietnieks farmācijas jautājumos atbild par:
1) iestādes inspektoru darba plānošanu, 

2) inspektoru norīkošanu komandējumos, norādot konkrētu inspicējamo objektu, norādot komandējuma laiku un konkrētā komandējuma mērķi;

3) inspektoru komandējuma atskaišu, komandējuma maršrutu regulāru kontroli (pārbauda inspekcijas darbinieku veikto komandējumu un darba braucienu maršrutus, ierašanās pārbaudāmajos objektos faktus un tajos pavadītos laikus, salīdzina datus ar komandējuma atskaitēs un pārbaudāmajos objektos uz vietas atstājamā akta eksemplārā fiksēto (ir ieviesta arī jauna akta forma – farmaceitiskās darbības uzņēmuma telpu un dokumentācijas apskates akts, kura viens eksemplārs tiek atstāts konkrētajā objektā uz vietas), tādējādi ir izslēgta iespējamība sagatavot inspekcijas aktu vai ziņojumu, neapmeklējot konkrētu pārbaudāmo objektu).  

Iestādē notika regulārs darbs pie iestādes iekšējās kārtības noteikumu - Kvalitātes rokasgrāmatas - pārstrādāšanas; tika sagatavoti, precizēti un iesniegti VM Farmācijas departamentā izvērtēšanai Kvalitātes rokasgrāmatas standartprocedūru apraksti, kuri noteica farmaceitiskās darbības pārbaužu plānošanas, pārbaužu veikšanas, farmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšanas, kā arī dienesta braucienu un komandējumu uzraudzības un kontroles procedūras. 

Iestādes darbinieku iepazīstināšanas ar iekšējiem normatīvajiem aktiem kārtības reglamentēšanai ieviesām jaunu iekšējo dokumentu aprites kārtību, kuru nosaka iestādes Kvalitātes rokasgrāmatas SOPs Nr. KR-SOP-5/2-03 „Dokumentu izstrādāšanas, ieviešanas, izsniegšanas, nomaiņas un iznīcināšanas kārtība”. Saskaņā ar augstāk minētā SOPā noteikto kārtību, pēc jauna SOPa dokumenta izstrādes un apstiprināšanas, iestādes darbinieki tiek instruēti par dokumenta saturu; pēc instruktāžas veikšanas Inspekcijas darbinieki ar parakstu uz dokumenta oriģināla pēdējās lapas apstiprina to, ka ir iepazinušies ar dokumentu un saņēmuši dokumenta kopijas 1 eksemplāru katrs. Turklāt augstāk minētais SOPs nosaka, ka iestādes kvalitātes sistēmas speciālista pienākums ir sekot iestādes iekšējās kārtības dokumentu izstrādāšanas, ieviešanas un izplatīšanas kārtībai, kā arī sekot, lai dokumenti savlaicīgi tiktu pārskatīti, vecie dokumenti nomainīti ar jaunām dokumentu versijām. Savukārt Inspekcijas Lietvedības nodaļas vadītājam ir jānodrošina izsniedzamo dokumentu pavairošana (kopiju sagatavošana), nomaiņa un veco versiju iznīcināšana. Lietvedības nodaļas vadītāja prombūtnes laikā par dokumentu kopiju izsniegšanu, nomaiņu un iznīcināšanu ir atbildīgs Kvalitātes sistēmas speciālists.   
Administratīvās kapacitātes paaugstināšanā 2006.gadā veicinājām Inspekcijas darbinieku nepārtrauktu izglītošanos dažādos apmācību un kvalifikāciju paaugstinošos kursos un semināros, prasmju pilnveidošanu, kas veicina darbinieku spēju pieņemt lēmumus, izpratni par savu lomu un funkcijām iestādes struktūrā. 

Iestādē tika atbalstīta arī darbinieku tālākā profesionālā izglītība, kā arī dalība starptautisko organizāciju pasākumos un pieredzes apguves semināros. VFI tika un tiek veicināta darbinieku vēlme pilnveidot zināšanas atsevišķos, ar dienesta pienākumu pildīšanu saistītos jautājumos, sekmēta darbinieku pieredzes bagātināšana, piedāvāta iespēja apgūt specifiskās zināšanas dažādos kursos un semināros; saņemot jaunāko informāciju par apmācību apguves iespējām, darbinieki tiek informēti par šīm apmācībām. Rezultātā, darbinieki, paaugstinot darba iemaņas, piedalījās praktiskās inspekcijās Latvijā, gan pašiem veicot inspekcijas, gan atsevišķos gadījumos – ārzemju ekspertu klātbūtnē. 
VFI veiktā darbība skar ikvienu iedzīvotāju, jo tiesības saņemt zāles, jo īpaši - drošas un iedarbīgas zāles, ir ikviena iedzīvotāja tiesības. Tāpēc apzinamies, ka ir svarīgi veidot atgriezenisko saikni ar sabiedrību, valsts iestādēm, nevalstiskajām organizācijām. 
Lai informācija par VFI darbību būtu pieejama plašākai sabiedrības daļai, Internetā izveidotajā Inspekcijas mājas lapā  ir  ievietota informācija par mūsu iestādi, tās galvenajiem uzdevumiem, struktūru, darbiniekiem, iepriekšējā periodā paveikto.

Kopīgi ar Latvijas Farmaceitu biedrību regulāri tiek rīkotas tikšanās – semināri ar farmaceitiskās darbības uzņēmumu pārstāvjiem Latvijas rajonos, kuros iegūstam atgriezenisko informāciju no kontrolējamo iestāžu puses, kā arī nodrošinām farmaceitiskās darbības uzņēmumu amatpersonu laika racionālu izmantošanu un panākam informācijas izplatīšanos plašākai auditorijai. Šajos semināros tiek skaidroti aktuālie, ar farmaceitisko darbību saistītie specifiskie jautājumi, farmaceitisko darbību regulējošie normatīvie likumdošanas akti, izmaiņas likumdošanā, kas tieši skar farmaceitisko darbību, kā arī tās kontroli. 

 

III.BUDŽETA INFORMĀCIJA

   Valsts budžeta finansējums un tā izlietojums 
VFI, Veselības programmas izpildes izdevumu segšanai saņem valsts budžeta dotācijas no vispārējiem ieņēmumiem. Valsts pamatbudžeta līdzekļi tiek izlietoti Inspekcijas uzturēšanas izdevumiem. 

Viens no Inspekcijas kvalitatīva darba pamatnosacījumiem ir pietiekošs finanšu un materiāli tehniskais nodrošinājums.

Budžeta veidošanas pamatprincipi nosaka, ka budžetam ir jābūt sabalansētam, efektīvam izmaksu ziņā, pamatotam ar konkrētiem likumdošanas aktiem un vērstam uz konkrētu mērķi.

Atsevišķu iepriekš pieņemto tiesību aktu (Grozījumi likumā “Par prekursoriem”, Grozījumi Farmācijas likumā, Ministru kabineta noteikumu (piemēram 17.05.2005. Ministru kabineta noteikumu Nr. 332 „Zāļu reklamēšanas kārtība”, 12.12.2000. Ministru kabineta noteikumi Nr. 432 „Zāļu ražošanas un kontroles noteikumi”, 27.02.2001. Ministru kabineta noteikumi Nr. 88 “Zāļu ievešanas, izvešanas un izplatīšanas noteikumi un zāļu lieltirgotavu atvēršanas un darbības prasības”) izpildes īstenošanai nepieciešamais finansējums 2006.gadam netika piešķirts pilnā apjomā, resp., šo normatīvo aktu pieņemšanai nesekoja atbilstoša finansējuma deleģējums tajos noteikto funkciju izpildei. 
VFI bez tiešās tai deleģēto valsts funkciju izpildes zāļu tirgus uzraudzības nodrošināšanai papildus veica arī sekojošu funkciju, kas pēc savas būtības ir pakalpojums – farmaceitiskās darbības uzņēmumu telpu, aprīkojuma, dokumentācijas apsekošanu un to atbilstības veicamajam darbam izvērtēšanu. 
Inspekcijas 2006.gada pamatbudžeta faktiskais izlietojums ir sekojošs:

· izmaksu postenis “Atalgojums” izlietots 100%, un tas sastādīja 52% no kārtējo izmaksu kopsummas;

· izmaksu posteņa “Valsts sociālās apdrošināšanas obligātās iemaksas” izlietojums bija Ls 27586,-, kas ir 12,5% no kārtējo izmaksu kopsummas; 

· izmaksu posteņa “Pakalpojumu apmaksa” izlietojums bija Ls 54628,- un tas bija 24,8 % no kārtējo izmaksu kopsummas; 

· izmaksu postenī “Materiālu, energoresursu, ūdens un inventāra vērtībā līdz Ls 50,00 par 1 vienību iegāde” tika izlietoti līdzekļi Ls 16947,- apmērā, un tas sastādīja 7,7% no kārtējo izmaksu kopsummas;

· izmaksu postenī “Komandējumi” līdzekļu izlietojums bija Ls 6065,-, tas sastāda 2,7% no kārtējo izmaksu kopsummas. 

2006.gada finansējumu un tā izlietojumu raksturo 3. – 4.tabulas.










3.tabula

Aktīvi un pasīvi (kopsavilkuma bilance latos)

	Nr.p.k.
	Gada sākumā
	Gada beigās

	Aktīvi
	
	

	1.1.Ilgtermiņa ieguldījumi
	12129
	11834

	1.2.Apgrozāmie līdzekļi
	8705
	14838

	Pasīvi
	
	

	2.1.Pašu kapitāls
	13484
	14442

	2.2.Kreditori
	7350
	12230


4.tabula

2006.gada valsts pamatbudžeta līdzekļu izlietojums (latos)

	Nr.p.k.
	
	2005.gads (faktiskā izpilde)
	2006.gads
(plānotais, jau pēc budž.grozījumu pieņemšanas) 
	2006.gads
(faktiskā izpilde)

	1
	Ieņēmumi (kopā)
	
	
	

	1.1.
	Dotācija no vispārējiem ieņēmumiem
	136110
	227179
	227178

	1.2
	Maksas pakalpojumi un citi ieņēmumi
	1005
	0
	0

	2.
	Izdevumi (kopā)
	207411
	227179
	227179

	2.1.
	Uzturēšanas izdevumi(kopā):
	199447
	220620
	220620

	2.1.1.
	Atalgojumi
	79677
	115096
	115096

	2.1.2.
	Soc.apdroš.maksājumi
	19194
	27586
	27586

	2.1.3.
	Komandējumi
	19310
	6065
	6065

	2.2.
	  Pakalpojumu apmaksa
	70298
	54628
	54628

	2.2.1.
	- sakaru pakalpojumi  
	7605
	6505
	6505

	2.2.2.
	- ar administrācijas darbības nodrošināšanu saistītie pakalpojumi
	6780
	5375
	5375

	2.2.3.
	- remonta darbu, iestādes uzturēšanas pakalpojumi
	6955
	9470
	9470

	2.2.4.
	- informācijas tehnoloģiju pakalpojumi
	3120
	7232
	7232

	2.2.5.
	- telpu īre
	10295
	15713
	15713

	2.2.6.
	-ārvalstu finanšu palīdzības līdzekļi
	33194
	0
	0

	2.3
	Izdevumi kapitālieguldījumiem

(kopā)
	7964
	6559
	6558

	2.3.1.
	IT tehnikas iegāde
	5855
	2136
	2136

	2.3.2.
	Kancelejas mēbeles
	644
	0
	0

	2.3.3
	Intelektuālie īpašumi (licences, programmatūra)
	1465
	1182
	1182

	2.3.4.
	Kapitālie izdevumi, kas segti no ārvalstu finanšu palīdzības 
	0
	3241
	3240

	3.
	Faktiskais nodarbināto skaits
	16
	28
	16


Pamatlīdzekļu kopapjoms uz 2006.gada beigām bija Ls 11834,-vērtībā. Ātri nolietojamais inventārs tika iegādāts par Ls 220,- , norakstīts par Ls 3910,-, un tā atlikums uz gada beigām bija Ls 188,-.
Lai noturētu jau esošos darbiniekus, 2006.gadā tika palielināts atalgojums (lai daļēji maksātu pēc jaunās samaksas kārtības – MK noteikumiem Nr. 995); algas 2006.gadā tika palielinātas, taču līdzekļi trūka pārējo izdevumu segšanai. Segt tos spējām, galvenokārt, pateicoties gan iepriekšējā (2005.) gadā veiktajiem avansa pārskaitījumiem pakalpojuma sniedzējiem, gan VFI vadības pārrunās ar pakalpojuma sniedzējiem panāktajām vienošanām par mūsu iestādes kreditēšanu no pakalpojuma sniedzēju puses laika posmā no 2006.gada jūnija līdz novembra mēnesim, resp. saņemot pakalpojumus ar atlikto maksājumu. 

Iestādes darbības rādītāju salīdzinošā dinamika (dota tabulā Nr.5) uzskatāmi parāda, ka iestādei izdalītais finansējums ietekmē tās darbības rezultatīvos rādītājus. 
5.tabula
 Inspekcijas darbības rādītāju dinamika:

	Pārbaudītie uzņēmumi
	2005.gads
	2006.gads

	Aptiekas un to filiāles
	315
	382

	Zāļu lieltirgotavas un to filiāles
	25
	19

	Ārstniecības iestādes, sociālās aprūpes centri, Sabiedrības veselības aģentūras reģionālie centri
	305
	240

	Latvijas zāļu ražošanas uzņēmumi
	11
	2

	Ārzemju zāļu ražošanas uzņēmumi
	16
	0

	Izsniegtie Atzinumi un Ziņojumi
	327
	397

	Sastādīti administratīvie protokoli
	52
	42

	Izskatītās iedzīvotāju sūdzības
	41
	32


VFI realizētos pasākumus uzskatāmi pauž rezultatīvo

 rādītāju 2005.gadā un 2006.gadā izpildes grafiki:
Aptiekās veiktās pārbaudes un atbilstības novērtējumu 

atzinumi: 
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Veiktās pārbaudes zāļu lieltirgotavās un zāļu ražošanas uzņēmumos:
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   2006. gadā tika veiktas tikai 2 pārbaudes zāļu ražošanas uzņēmumos. Tas skaidrojams ar to, ka veicot izmaiņas Farmācijas likumā, kas stājās spēkā ar 2006. gada 17. janvāri,  VFI  tika noņemta funkcija pārbaudīt zāļu ražošanas uzņēmumus. 

Veiktās pārbaudes ārstniecības, soc.aprūpes iestādēs, Sabiedrības veselības aģentūras reģionālajos centros:
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2006. gadā sakarā ar atsevišķu ārstniecības iestāžu apvienošanos (mazākās kļuva par lielāko iestāžu struktūrvienībām), kā arī dažu iestāžu likvidēšanos, netika izpildīts plānoto pārbaužu skaits ārstniecības un sociālās aprūpes iestādēs. No plānotajām 275 pārbaudēm ārstniecības iestādēs faktiski tika veiktas 174 pārbaudes un no plānotajām 98 pārbaudēm sociālās aprūpes ietādēs faktiski tika veiktas 67 pārbaudes.

Sastādīto administratīvo pārkāpumu protokolu skaits:
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Izskatīto sūdzību skaits: 
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VFI veica operatīvās pārbaudes, pamatojoties uz patērētāju iesniegumiem un sūdzībām, lai iedzīvotājiem atbilde tiktu sniegta pēc iespējas īsākā laikā un pārkāpums, kas tieši skāris iedzīvotāju intereses, tiktu novērsts nekavējoties. (Atbildes uz sūdzībām vai nepieciešamās pārbaudes tika veikti ļoti ātri, 2 – 3 dienu laikā; galējais termiņš nepārsniedza 14 dienu laika periodu, t.sk. 2006.gadā tikai 3 sūdzību pārbaudēm izpildes termiņš bija 14 dienas). 

Uzņēmumu atbilstības novērtēšanas (darbam ar zālēm) izsniegto Atzinumu un Ziņojumu skaits: 
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Mērķgriesti 2006.gadam bija 2005.gada bāzes izdevumu līmenī, pat nedaudz zem tā. Bet VFI jau 2005.gada budžets bija nepietiekams budžets, kad tā „izdzīvoja”  no iepriekšējā gadā avansveidā veiktajiem maksājumu ieskaitījumiem dažādiem pakalpojumu sniedzējiem (piem. Lattelekom, LMT, degvielas stacijām, Letai, u.c.).  
2006.gada finansējuma kontrolskaitļi salīdzinājumā ar iepriekš plānos norādītajiem (uz kuriem Inspekcija balstīja savu  stratēģiju un nākamo gadu darbības plānu) bija krietni nepietiekami. Atsevišķu funkciju pilnvērtīgai īstenošanai bija nepieciešams palielināt VFI kapacitāti ar atbilstošu papildus finansējumu.  2006.gada sākumā (resp. pirms budžeta grozījumiem 2006.gada novembrī) izdalītais finansējums nevarēja nodrošināt Inspekcijas funkciju īstenošanu. 


Jau 2005.gada 30.septembra Valsts sekretāra sanāksmē tika informēts, ka VFI institūcijas funkciju izpildei ar budžeta līdzekļiem nepietiks. Līdzekļus no maksas pakalpojumiem iegūt nevar, jo tas ir pretrunā ar normatīvajiem aktiem.  


Līdzekļi papildus 2005.gadā netika piešķirti un arī 2006.gada finansēšanas plānos netika iekļauti. Līdz ar to VFI, sākot ar 2006.gada 5 mēnesi nespēja segt savas saistības attiecībā pret piegādātājiem, pakalpojumu sniedzējiem. Tika uzkrātas parādsaistības, maksātas soda naudas. Finanšu līdzekļu trūkums jau no 2006.gada maija apdraudēja Inspekcijas funkciju izpildi. Inspekcija laika posmā no jūnija līdz novembra vidum funkciju īstenošanas izdevumus veica uz kredīta rēķina, resp. tika noslēgti 16 līgumi ar pakalpojumu piegādātājiem par atlikto maksājumu (resp. par maksājumu veikšanu pēc finanšu līdzekļu ieskaitīšanas ar budžeta grozījumiem 2006.gada novembrī).  

Inspekcijas 2006.gada darbības sākotnēji plānotos rezultātus pauž tabula Nr.6: 









Tabula Nr.6
	Darbības rezultāti
	Sasniegšanas rādītāji

	
	2005.gads
	2006.gads

	
	
	A scenārijs
	B scenārijs

	Valsts farmācijas inspekcija

	Pārbaužu skaits farmaceitiskās darbības uzņēmumos, t.sk:

· aptiekās un to filiālēs;

· zāļu lieltirgotavās un to filiālēs;

· ārstniecības iestādēs;

· zāļu ražošanas uzņēmumos;

· muitas noliktavās, kuras uzglabā zāles.
	691
	173
	627

	Sastādītie administratīvie protokoli
	40
	22
	44

	Izskatīto iedzīvotāju sūdzību skaits
	32
	12
	43

	Pārbaudītie ziņojumi par iespējamajiem zāļu kvalitātes defektiem
	4
	2
	7

	Zāļu  izplatīšanas pārbaudes:

a. aptiekās un to filiālēs;

b. zāļu lieltirgotavās un to nodaļās;

c. zāļu ražošanas uzņēmumos (arī ārvalstu);

d. ārstniecības iestādēs;

e. sociālās aprūpes iestādēs;

f. SVA reģionālajos centros;

g. muitas noliktavās 


	369

23

22

239

26
9

12
	89

4

3

32

11

4

3
	359

19

8

167

57

9

11

	Inspekcijas aktu skaits par zāļu reklāmas pārkāpumiem
	25
	12


	29

	Atsauktās defektīvās zāles (gadījumu skaits)
	15
	12
	32

	
	
	
	


A scenārijs – pie 2006.gadam sākotnēji izdalītā finasējuma

B scenārijs – pie finansējuma, kas sasniedz vismaz 2004.gada līmeni

VFI veikto funkciju loks tika paplašināts, veicot izmaiņas farmācijas jomu reglamentējošajos likumos un Ministru kabineta noteikumos, pilnīgojot Latvijas likumdošanu atbilstoši ES prasībām.    
Iestādes attīstības stratēģijā plānots arī pastiprināti pievērst uzmanību zāļu piecenojuma kontrolei un ambulatorajai ārstniecībai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtības ievērošanas kontrolei. 

Obligāti vērā ņemams faktors finansu līdzekļu trūkumam bija arī degvielas cenu kāpums, kas tieši ietekmēja inspekcijas kontroles pasākumu īstenošanu, jo Inspekcijas darbs saistīts ar komandējumiem pa visu Latviju. Turklāt patēriņa cenu indeksa pieaugums (inflācija)  ietekmēja arī līdzekļu pieprasījuma pieaugumu, norēķinoties par iegādājamajām precēm un pakalpojumiem, kas nepieciešami iestādes darbības nodrošināšanai.  
Savukārt 2007.gadam ir izdalīts funkciju izpildei atbilstošs finansējums; tas saistīts ar Inspekcijai uzliekamo (plānoto) valsts uzraudzības funkciju nodrošināšanu saistībā ar tiesību aktiem (esošajiem un plānotajiem, sakarā ar normatīvo aktu pilnīgošanu ES tiesību aktu (regulu un direktīvu) prasībām). 




IV.PERSONĀLS 

Iestādes sekmīgas darbošanās pamats ir – profesionāls, motivēts, uz pozitīvu mērķi orientēts personāls, kurš spēj veiksmīgi strādāt komandā. Tāpēc būtiska nozīme ir sasaistei starp katra darbinieka individuālo darbību, respektīvi, to, ko iestādes labā veic katrs darbinieks, un visas iestādes nosprausto mērķi. Tieši šī iemesla dēļ VFI 2006.gadā tika novērtēta darbinieku profesionalitāte, to prasme tikt galā ar uzdotajiem pienākumiem, spēja strādāt saskaņā ar visas iestādes mērķiem.
2006.gada sākumā iestādē tika veiktas struktuālās izmaiņas.  

Uz paveiktā darba analīzes izvērtējuma bāzes tika veikta atsevišķu struktūrvienību atbildības un pilnvaru pārdale. Iestādē tika veiktas  struktūras izmaiņas, paredzot darbības sfēras specializāciju. Tika izveidotas specializētas darbības ar zālēm kontrolējošas nodaļas – aptieku kontroles nodaļa, zāļu ražošanas uzņēmumu un zāļu lieltirgotavu uzraudzības nodaļa, ārstniecības un sociālās aprūpes iestāžu kontroles nodaļa, zāļu reklāmas uzraudzības nodaļa. Papildus esošajām struktūrvienībām izveidoti sekojoši posteņi: personāla speciālists, sabiedrisko attiecību speciālists, zāļu cenu uzraudzības nodaļa, medicīnas preču un iekārtu kontroles nodaļa, zāļu ražošanas uzņēmumu un lieltirgotavu nodaļā iekļaut veterināro zāļu ražotņu un lieltirgotavu kontroli. 

VFI 2006.gada štatu sarakstā bija 28 amatu vienības,  no tiem profesionālais personāls ir 21 darbinieks, tehniskais personāls – 7 darbinieki. 
Iestādē visiem ierēdņiem 100% ir vismaz viena augstākā izglītība, darbiniekiem – 80 % vidējā speciālā izglītība, 20 % - vidējā izglītība.
2006.gadā 18% no ierēdņiem apguva papildus augstākās izglītības zināšanas, saistītas ar veicamā darba specifiku.
Personāla attīstība  

Iestādes vadības mērķis šajā jomā ir izveidot augsti profesionālu, psiholoģiski atbilstoši sagatavotu un apmācītu darbinieku komandu, kas spētu nodrošināt iedzīvotāju apgādi ar atbilstošas kvalitātes, drošības un iedarbības zālēm, labu farmaceitisko aprūpi, un kura atbilstu starptautiskajiem standartiem.


Atbilstoši Inspekcijas darbības specifikai, un, balstoties uz ārvalstu ekspertu ieteikumiem, jau esam uzsākuši darbu pie Inspekcijas struktūras izmaiņām un ieviešam vadības modeli, kas nosaka darbinieku uzdevumus, atbildības sfēru un pilnvaru sadali Inspekcijas nodaļu un to darbinieku starpā. Inspekcijas vadības modelī ir iekļauta visu nodaļu stratēģijas izstrāde, pilnvaru un atbildības sfēras decentralizācija. Darbinieki kļūst atbildīgi par darba izpildi, darba kvalitāti un darba plānošanu, tādējādi atbildība savas darbības kompetences ietvaros gulstas ne tikai uz Inspekcijas vadītāju un vadītāja vietnieku, bet arī uz darbiniekiem. 


Inspekcija ir iestāde ar nelielu darbinieku skaitu, bet darbinieku atbildības sfēra ir ļoti nozīmīga un salīdzinoši plaša. Tādēļ nepieciešams augsts darbinieku kompetences līmenis, laba darba organizācija un komandas veidošana. Tieši personāla politika komandas veidošanā patlaban ir Inspekcijas vadības uzmanības lokā. 


Tā kā personāla, īpaši inspektoru, darbības lauks pamatā ir ārpus iestādes telpām, tad tam ir liela loma iestādes veidola (imidža) veidošanā un uzturēšanā. Tādēļ īpašu uzmanību darbinieku atlasē pievēršam  ne tikai to kvalifikācijai, darba pieredzei, bet arī to reputācijai, nepieciešamības gadījumā sazinoties ar iepriekšējo darba vai mācību vietu. Šāds darbinieku atlases kritērijs arī ir balstīts uz Inspekcijas iepriekšējo darba pieredzi.


Personāla vadīšanā centrālā uzmanība tiek pievērsta katra darbinieka spēju un dotību apzināšanai, lai tie maksimāli tās izmantotu tiešā darba procesā, un, tādējādi katrs darbinieks varētu veicināt  Inspekcijas darbības pilnveidošanos.
Maksimāla vadības funkciju deleģēšana darbiniekiem dod neatsveramu iestādes darbības rezultātu palielināšanu. Tāpēc, kā vienu no darbinieku iniciatīvas attīstīšanas veidiem esam ieviesuši maksimāli iespējamo vadības funkciju deleģēšanu darbiniekiem, tā saucamo decentralizāciju, kas ļauj:

· vieglāk un ātrāk reaģēt uz apstākļu izmaiņam;

· lēmuma pieņemšana notiek ātrāk, precīzāk;

· atbildības un varas izjūta paaugstina darbinieka darba kvalitāti.

Līdz ar tiesību deleģēšanu pieņemt lēmumus, padotie uzņemas arī atbildību par pieņemtajiem lēmumiem. Deleģējot pilnvaras inspektoriem, tie var plašāk pielietot savas dažādos kvalifikācijas paaugstināšanas kursos apgūtās  zināšanas, līdz ar to paplašinot savu pieredzi. Tādējādi tiek sekmēta padoto iniciatīva, patstāvība.  

Darbinieku iknedēļas sapulces ir viena no metodēm, kā personāls tiek iesaistīts lēmumu pieņemšanā. Darbinieku sanāksmēs tiek veikti sekojoši iestādes darbībai nozīmīgi pasākumi:

· saņemta un nodota aktuālā informācija;

· apspriests Inspekcijas un personāla paveiktais; 

· konstatētas pastāvošās problēmas;

· precīzi formulēti uzdevumi; 

· veikta pieļauto kļūdu un trūkumu analīze. 


Personāla sistemātisko apmācību veicam, izmantojot esošās iespējas, resp., apmeklējot gan Valsts Administrācijas skolas, gan citu organizāciju rīkotos apmācību kursus un seminārus.


Apmācību ar farmaceitiskās darbības kontroli saistītos jautājumos  veic iestādes vadītājs, vad.vietnieks, nodaļu vadītāji, katrs kādā specifiskā jautājumā. 

Neatsveramu ieguldījumu darbinieku kvalifikācijas celšanā veic ārzemju farmācijas inspekciju darbinieku kā vieslektoru apmācības praktiskajā farmaceitisko darbības uzņēmumu kontrolē.  

Pārmaiņu ieviešanai būtiska ir iestādes struktūrvienību specializācija, ievērojot to funkciju dažādību. Lai uzlabotu veicamo farmaceitiskās darbības uzņēmumu kontroli un uzraudzību, ir nepieciešams palielināt darbinieku skaitu, kā arī pārdalīt pilnvaras, atbildību, izveidot jaunas struktūrvienības.

Lai pilnvērtīgi izpildītu Inspekcijas funkcijas, 2006.gadā iestādē tika izveidota jauna struktūra (iekavās norādīts plānotais darbinieku skaits struktūrvienībā) ar sekojošiem darbiniekiem: 

1. Vadītājs;

2. vadītāja vietnieks farmācijas jautājumos;

3. vadītāja vietnieks administratīvi juridiskos jautājumos;

4. kvalitātes sistēmas speciālists (1 darbinieki);

5. sabiedrisko attiecību speciālists (1 darbinieks);

6.-9.  humāno aptieku inspekcijas nodaļa (4 inspektori);

10. – 13. Ārstniecības iestāžu (slimnīcu, poliklīniku, privātprakses ārstu), sociālo aprūpes centru, reģionālo vides veselības centru inspekcijas nodaļa (4 inspektori);

14. – 17. Zāļu lieltirgotavu kontroles nodaļa (GDP nodaļa) (4 inspektori);

18. – 20. Zāļu reklāmas kontroles nodaļa (3 inspektori);

21. – 23. Saimnieciskā nodaļa (3 darbinieki);

24.- 26. Kanceleja (3 darbinieki: kancelejas pārzinis, arhivārs– lietvedis, datoroperators);

27. Grāmatvedības nodaļa (1 darbinieks)

28. Personāla speciālists (1 )

Kopā:  28 darbinieki 

Sekojošs personālresursu skaits nepieciešams, ja Inspekcijas funkcijas un veicamie uzdevumi paliek līdzšinējā apjomā.  
Gadījumā, ja Inspekcijas kompetences lokam tiek deleģētas papildus funkcijas, tad kopējais darbinieku skaits ir nepieciešams lielāks, aplēses norāda uz skaitli - 37. 

Inspekcijas darbību veiktu sekojoši darbinieki: 

1. vadītājs;

2. vadītāja vietnieks farmācijas jautājumos;

3. vadītāja vietnieks administratīvi juridiskos jautājumos;

4. kvalitātes sistēmas speciālists (1 darbinieks);

5. sabiedrisko attiecību speciālists (1 darbinieks);

6.- 11. humāno aptieku inspekcijas nodaļa (6 inspektori);

12. – 15. Ārstniecības iestāžu (slimnīcu, poliklīniku, privātprakses ārstu),  sociālo aprūpes centru, reģionālo vides veselības centru inspekcijas nodaļa (4 inspektori);

16. – 19. Humāno zāļu ražošanas uzņēmumu un lieltirgotavu kontroles nodaļa (GDP nodaļa) (4 inspektori);

20. – 22. Zāļu reklāmas kontroles nodaļa (3 inspektori);

23. – 25. Medicīnas preču un iekārtu kontroles daļa (3 inspektori);

26.-27. Zāļu cenu veidošanas uzraudzības daļa (2 ekonomisti);

28. – 30. Saimnieciskā nodaļa (3 darbinieki);

31. – 33. Kanceleja (3 darbinieki: kancelejas pārzinis, arhivārs– lietvedis, datoroperators);

34.-35. Grāmatvedības nodaļa (2 darbinieki)

36. Personāla speciālists (1 )
37.IT speciālists (1)

Nepieciešamais tehniskais nodrošinājums:

	Pozīcija
	Situācija 2006.gadā
	ne

	Darba  vietas
	28 darba vietas
	37 darba vietas

	Datortehnika
	11 stacionāras d/v 3 portatīvie datori
	27 stacionāras d/v 6 portatīvi datori

	Autoparks
	5 automašīnas (3 no tām stipri nolietotas, vecas)
	9 automašīnas


Balstoties uz iepriekšējo darba pieredzi, veicām darbaspēka resursu plānošanu, darbinieku amatu aprakstu un to pienākumu izvērtējumu. Bez darbinieku tiesību un tiešo pienākumu izvērtēšanas, tika izvērtētas arī tādas profesionālās īpašības, kā darba pieredze, specifiskās zināšanas, dotības, kā arī izvērtēta darbinieku izglītība, organizatoriskās iemaņas. Analizējām jau esošo darbinieku atbilstību darba uzdevumiem. To veicām, gan novērojot darba procesā, gan aptaujājot personālu. Pilnīgākas informācijas iegūšanai tikām veikuši aptieku un lieltirgotavu darbinieku aptauju, kā tie vērtē katra inspektora darbu.

VFI darbības efektivizāciju veicinošs apstāklis ir laba sava personāla pārzināšana, lai spētu pareizi, atbilstoši iestādes funkciju specifikai, izmantot darbinieku spējas un dotības. Komandas darbs ir efektīvs, ja katrs darbinieks pilda savas tam uzliktās funkcijas, tāpēc liela uzmanība arī turpmāk tiks pievērsta personāla atlasei un pilnveidošanai. 

Darbā ar personālu centrālā uzmanība tika pievērsta katra darbinieka īpašo spēju un dotību apzināšanai, lai viņi tās maksimāli izmantotu darba procesā, tādējādi veicinot Inspekcijas darba pilnveidošanu.

Interese darbam pieaug līdz ar kompetences un uzliktās atbildības pieaugumu.  Paplašinot ikviena izpildītāja atbildību, darbiniekiem uzticējām paškontroles funkcijas. Esot atbildīgiem par paša paveikto, darbinieki pilnīgāk apzinājās savu atbildību.  Protams, netika aizmirsts par darbinieku motivācijas uzturēšanu, jo tas ir darbinieku dzinulis pēc iespējas labāk paveikt uzdoto.

Esam nonākuši pie secinājuma, ka katram darbiniekam ir lietderīgi zināt vispārējos uzdevumus, lai izejot no tā katrs pats varētu noteikt veicamos uzdevumus un pats sekot to izpildei, darot to operatīvi un kvalitatīvi. Svarīgi ir, lai darbinieks vajadzības gadījumā pats ir gatavs pieņemt lēmumu un uzņemties personisku atbildību par savas kompetences līmeņa jautājuma risināšanu. 

Lai Inspekcijas darbinieki pieņemtu pārmaiņas, personāls ir attiecīgi jāmotivē. Strādājot ar darbiniekiem, tika izskaidrota pārmaiņu nepieciešamība un izdevīgums, pēc iespējas iesaistot aktīvā diskusijā pašus darbiniekus.

Lai darbinieks gūtu gandarījumu no sava darba un viņam būtu interese par veicamo uzdevumu, tika meklēti jauni stimuli, kas spētu motivēt darbinieka izvēli par labu tieši Inspekcijai un savam amatam.

  
Tā kā veiksmīgi motivēts darbinieks paveic darbu ar gandarījumu, tad līdz ar to Inspekcijas ieguvums ir gan kvantitatīvs, gan kvalitatīvs. Tādējādi tika risināta arī personāla aprites problēma. 

Labākai uzdevumu veikšanai Inspekcijā darbinieki tiek motivēti:

· ar algas paaugstināšanu un prēmijām;

· izglītošanās iespējām (t.sk. arī pieredzes apmaiņas, pieredzes apguves komandējumi ārzemēs);

· ar darba vides un apstākļu uzlabošanu;

· ar darba patstāvīguma nodrošināšanu;

· ar pozitīva psiholoģiskā klimata nodrošināšanu darba vietā.


Situācijā, kad pieaug Inspekcijas veicamo uzdevumu daudzums un to sarežģītība, bet nepietiekams ir šo uzdevumu īstenošanai nepieciešamais finansējums, it īpaši svarīga kļūst padoto darbinieku motivācija darbam. 


 Darba procesā esam pārliecinājušies, cik liela ir stresējošo ārējo faktoru ietekme uz  katru darbinieku. Tāpēc, bez darba organizācijas uzlabošanas, centāmies uzturēt patīkamu mikroklimatu darba vietā. Arī tas ir svarīgs faktors kadru mainības pazemināšanā. 

  
Pieminam arī attīstību kavējošos faktorus, ar kuriem mums 2006.gadā nācās rēķināties:

· nepietiekams finansiālais nodrošinājums;

· darba samaksas sistēmas stagnācija (ierēdņu algas tomēr joprojām 2006.gadā nevarēja konkurēt ar atalgojumu privātajā sektorā);

· darbinieku aizplūšanas draudi no Inspekcijas neapmierinošā atalgojuma dēļ, līdz ar to neiespējamība visā pilnībā nokomplektēt profesionāli augsti kvalificētu komandu, piesaistot nepieciešamās kvalifikācijas speciālistus;

· ekonomiskās situācijas pasliktināšanās, inflācijas pieaugums.   

Lai arī mūsu iestāde regulāri izsludināja un rīkoja konkursus uz amatu vakancēm, tās tika aizņemtas tikai daļēji (tika pieņemti darbā vēl 2 inspektori), jo darba meklētājus galvenokārt, neapmierināja nepietiekami zemais inspektoru atalgojums 2006.gadā. Bieži uz inspektoru vakancēm pieteicās personas bez farmaceitiskās izglītības, taču, ievērojot daba specifiku, Inspekcijai ir nepieciešami tieši speciālisti ar augstāko farmaceitisko izglītību, bioķīmiķa vai ķīmiķa izglītību, taču augsti kvalificēti speciālisti ar 2006.gadā  esošo atalgojumu bija pieaicināmi ar grūtībām.
Personāla izglītošana un kvalifikācijas paaugstināšana 

Jebkuras iestādes attīstība saistās gan ar finansu investīcijām, gan arī ar investīcijām personāla attīstībai. VFI par savu panākumu galveno panākumu atslēgu vienmēr ir uzskatījusi savus darbiniekus. Viens no pamatnosacījumiem kvalitatīvai un efektīvai iestādei uzticēto uzdevumu pildīšanai ir darbs saliedētā komandā. 

Iestādes darbinieki un iestādes vadība savstarpējās pārrunās tika skaidri noteikuši, ko vadība vēlas sagaidīt no saviem darbiniekiem, kādiem jābūt darba rezultātiem, kādām jābūt zināšanām un vēlamajām iemaņām, arī galvenajām personiskajām īpašībām. Šāda abpusēja skaidrība nodrošina nepārprotamu informāciju darba veicējam un, savukārt, vadītājs ir formulējis darbinieka kompetenci. Apmācības un pieredzes apgūšanas gaitā kompetence paplašinās un tas labvēlīgi ietekmē darba izpildījumu.
VFI personālvadības stratēģijā viens no uzdevumiem ir mācību vajadzību noteikšana atbilstoši ierēdņu veicamajiem pienākumiem. Apkopojot iestādes vadības un padoto pārrunu rezultātus, tika noteiktas VFI darbinieku aktuālākās mācību vajadzības. Iestādes darbinieku pieredzes bagātināšanai ļoti nozīmīgi ir Valsts Administrācijas skolā izveidotie mācību kursi, kuri orientēti uz nepieciešamo zināšanu, prasmju un iemaņu sniegšanu sekmīgai civildienesta prasību izpildei. 
VFI personāla apmācību vajadzības tiek noteiktas katram darbiniekam individuāli, ņemot vērā tā iegūto izglītību, apgūtās zināšanas, tā prasmes un iemaņas, kā arī darba sekmīgai veikšanai nepieciešamās zināšanas. Papildus apgūstamo zināšanu papildināšanu plānojam saskaņā ar attiecīgajam darbiniekam noteiktajiem veicamā darba (veicamajiem amata) pienākumiem.

Personāla sistemātisko apmācību veicām, izmantojot esošās iespējas, resp., apmeklējot gan Valsts Administrācijas skolas, gan citu organizāciju rīkotos apmācību kursus un seminārus.


Apmācību ar farmaceitiskās darbības kontroli saistītos jautājumos  veica iestādes vadītājs, vad.vietnieki, nodaļu vadītāji, katrs kādā specifiskā jautājumā. 

VFI ierēdņi un darbinieki 2006.gadā regulāri papildināja savas zināšanas un pilnveidoja profesionālās iemaņas un prasmes, kas nepieciešamas amata pienākumu pildīšanai dažādos semināros un kursos gan Latvijā, gan ārvalstīs. Apmācību kursi un semināri tika apmeklēti, pamatojoties uz mācību vajadzībām, kuras tika noteiktas izvestās  aptaujas rezultātā. Kā mācību prioritātes tika izvirzītas sadarbības un attiecību ar klientiem uzlabošana, saskarsmes iemaņu  pilnveidošana, publiskās uzstāšanās pilnveide, zināšanas par interešu konfliktu. 

VFI ierēdņi tika apguvuši Valsts administrācijas skolas un citu iestāžu rīkotos apmācības kursus par dažādām tēmām. Vislielākā ieinteresētība gan pieteikumu, gan apmeklētības ziņā Valsts administrācijas skolas rīkotajos kursos bija par tām kursu tēmām, kas saistītas ar psiholoģiju, Eiropas Savienības nostādnēm, atsevišķām tiesību jomām (cilvēktiesības, darba tiesības, krimināltiesības u.c.). 
Profesionālās kvalifikācijas paaugstināšanai un kompetences pilnveidošanai VFI darbinieki 2006.gadā aktīvi izmantoja mācību iespējas, kuras līdzās Valsts Administrācijas skolai piedāvā arī citas iestādes, kurās darbinieki papildinājuši savas zināšanas personāla vadīšanā, grāmatvedībā, juridisko personu arhīvu darba organizēšanā, ugunsdrošībā, datoru lietošanā un citās jomās. VFI darbinieki papildināja zināšanas, apmeklējot kursus un seminārus tādās iestādēs, kā Rīgas Zinātnes un tehnikas nams, Latvijas Valsts arhīvu ģenerāldirekcija, Reģionālās apmācības centrs, Rīgas Kongresu nams u.c., kā arī apmeklējot starptautiskus mācību seminārus un konferences.


 Ārvalstīs semināros un kursos 2006.gadā piedalījušies 5 VFI darbinieki. 

V. IT  ATTĪSTĪBA

VFI 2006.gada sākumā sekmīgi tika īstenots 2003.gada Phare Nacionālās programmas projekta Nr. 2003/004-979-02-01 “Zāļu tirgus uzraudzība un farmakovigilance” ietvaros realizētais IT tehnikas iepirkumu konkurss Nr.VM2005/14P „Datortehnikas, programmatūras un licenču piegāde Zāļu valsts aģentūrai, Valsts farmācijas inspekcijai un Valsts toksikoloģijas centram”, kura rezultātā Inspekcijā tika nomainīta krietni novecojušā datortehnika, aizstājot to ar jaunu. Tā rezultātā par 40% paātrinājās datu apstrādes laiks, arī laiks, kas tika veltīts dokumentu – vēstuļu, Atzinumu, Ziņojumu – sagatavošanai.

2006.gadā Inspekcijā bija uzstādītas 11 stacionārās datortehnikas vienības, kā arī iestādes bilancē bija 3 portatīvie datori. Visiem datoriem esam iegādājušies licencētu programmatūru.

Inspekcijai ir akūta nepieciešamība pēc vairākām jaunām datu bāzēm – aptieku inspekciju datorizēts reģistrs ar elektronisku datu bāzi par veiktajām pārbaudēm, atkārtotām pārbaudēm, trūkumu novēršanas pārbaudēm, zāļu reklāmas monitorings, kā arī iestādes lietvedības datu bāze, taču atbilstošu finanšu līdzekļu trūkuma dēļ šo ieceri pagaidām tikām atlikuši līdz 2007.gadam, kad ir izdalīts atbilstošs finansējums.   
Iestādē nav patstāvīga IT speciālista, IT speciālista pakalpojumus pērkam, jo tas ir ekonimiski izdevīgāk. Taču  perspektīvā esam plānojuši nodrošināt IT speciālista darba vietu, jo palielinoties IT tehnikas skaitam, ir akūta nepieciešamība, lai IT speciālists būtu sasniedzams jebkurā nepieciešamā brīdī. 

Lai uzlabotu VFI informācijas aprites efektivitāti un nodrošinātu deleģēto funkciju izpildi, kā arī pilnvērtīgi iesaistītos e-veselības programmas izpildē, 2006.gada decembrī tika sagatavots iestādes informācijas sistēmu attīstības plānošanas dokuments – informācijas sistēmu stratēģija.  

IS stratēģija aptver vidēja termiņa laika periodu no 2007. līdz 2009. gadam, detalizētu plānu norādot tuvākajam laika posmam - 2007.gadam.

VFI IS startēģija nosaka, ka iestādē ir nepieciešams izveidot vienotu IT attīstības plānu, kas:

· atbalstītu VFI veicamo funkciju ātru, efektīvu un kvalitatīvu izpildi, nodrošinot VFI ar nepieciešamo informāciju valsts deleģēto uzdevumu izpildei;

· plānot informācijas sistēmas tādējādi, lai tās iekļautos valsts pārvaldes iniciatīvās par E-pārvaldi un E-veselību, nodrošinātu informācijas apriti ar citām valsts institūcijām, Eiropas Savienības informācijas aprites tīkliem, kā arī nodrošinātu pietiekamu informāciju saviem klientiem – farmācijas uzņēmumiem;

· rekomendētu ieteicamos aparatūras un programmatūras standartizācijas ceļus.

Ieskatu par Inspekcijas informācijas sistēmām pauž sekojošais apraksts:

VFI IT kapacitātes raksturojums

IT organizatoriskā struktūra

VFI nav šobrīd nav IT nodaļas, kas spētu uzņemties informācijas sistēmas apkalpošanu. Darba staciju apkalpošana tiek nodrošināta kā ārpakalpojums.

Tehniskais nodrošinājums

VFI ir pietiekami apgādāta ar darba stacijām, kas iegādātas par Phare projekta un iestādes līdzfinansējuma naudu. To jauda ir pietiekama vairumam datorsistēmu, kas varētu tikt izmantotas VFI darba efektivitātes palielināšanai.

Speciālistu pieredze un zināšanas datorsistēmu izmantošanā

Speciālistu pieredze ir salīdzinoši neliela, tā vairumā gadījumu aprobežojas ar MsWord izmantošanu. 

Speciālistu apmācība darbam ar datorsistēmām ir viens no būtiskiem IS stratēģijas ieviešanas uzdevumiem. 

IT pārvaldības jautājumi

Tā kā līdz šim izmantotā sistēma ir papīra bāzēta, nav bijusi nepieciešamība kārtot jautājumus, kas saistīti ar IT drošības pārvaldību, problēmu un incidentu vadību, izmaiņu vadību.

Paplašinoties IT tehnoloģiju izmantošanai, šie jautājumi kļūs aktuāli.

Svarīgākās informācijas plūsmas un iesaistītās iestādes

Klienti un sadarbības partneri ilustrēti sekojošā attēlā:
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Attēls 3. Klienti un sadarbības partneri

Nozīmīgākie klienti un sadarbības partneri ir:

· Iedzīvotāji vai sabiedrība – gala mērķis VFI veiktajiem pasākumiem

· Veselības Ministrija, kuras pakļautībā ir VFI

· Zāļu valsts aģentūra, kuras uzdevumi ir ciešā mijiedarbībā ar VFI veicamajiem uzdevumiem.

Tālāk seko īss apraksts par nozīmīgākajiem sadarbības partneriem,  sadarbības veidu un informācijas apmaiņu.

Veselības Ministrija

Par farmācijas uzraudzību un kontroli Latvijas Republikā ir atbildīga Veselības ministrija. 

VM ir vadošā valsts pārvaldes iestāde veselības nozarē, kas ietver sabiedrības veselības, veselības aprūpes, farmācijas un narkotiku legālās aprites apakšnozares. VM izstrādā valsts veselības nozares politiku, kā arī organizē un koordinē veselības politikas īstenošanu. Šo funkciju izpildes nodrošināšanai VM izstrādā normatīvo aktu un politikas plānošanas dokumentu (koncepciju, programmu, plānu) projektus un sniedz atzinumus par citu institūciju izstrādātajiem projektiem, pārstāv valsts intereses ārvalstu un starptautiskajās institūcijās, kā arī informē sabiedrību par nozares politiku un VM padotībā esošo iestāžu darbību, kā arī atbild par nacionālo pozīciju izstrādi un aizstāvēšanu veselības jomā Eiropas Savienībā. 

Valsts Farmācijas inspekcija ir VM padotībā esoša iestāde. Īpaši cieša sadarbība ir ar Veselības ministrijas Farmācijas departamentu.

Veselības ministrijas interesēs ir saņemt savlaicīgu un uzticamu informāciju par situāciju farmācijas nozarē saistībā ar riskiem sabiedrības veselībai, lai varētu savlaicīgi plānot un veikt nepieciešamās izmaiņas tiesību aktos šo risku samazināšanai. 

Zāļu valsts aģentūra

Zāļu valsts aģentūra nodrošina efektīvu, drošu un kvalitatīvu zāļu pieejamību iedzīvotājiem, kā arī veic zāļu tirgus izpēti. Lai īstenotu darbības mērķi, saskaņā ar nolikumu un spēkā esošajiem normatīvajiem aktiem, ZVA svarīgākais uzdevums ir novērtēt un reģistrēt zāles atbilstoši ES principiem un noteikt zāļu izplatīšanas statusu (recepšu vai bezrecepšu medikamenti), veidot un aktualizēt Latvijas zāļu reģistru. 

ZVA pienākumos ietilpst izsniegt zāļu un reģistrācijai pakļauto farmaceitisko produktu, kā arī klīniskajiem pētījumiem paredzēto preparātu ievešanas, izvešanas un izplatīšanas atļaujas. Sadarbība un sistemātiska informācijas apmaiņa tiek veikta ar ZCVA, VFI un Iekšlietu ministrijas Narkotisku apkarošanas biroju, Narkotiku koordinācijas komisiju, Valsts ieņēmumu dienesta Muitas pārvaldi, VOAVA, ārstu un farmaceitu sabiedriskajām organizācijām. Lai garantētu zāļu kvalitāti un drošību ZVA nodrošina reģistrācijai pieteikto zāļu kvalitātes pārbaudi, kā arī Latvijas zāļu tirgū esošo zāļu kvalitātes kontroli. 

ZVA kompetencē ir arī veikt farmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšanu, zāļu klīniskās izpētes, zāļu reklamēšanas un zāļu lietošanas blakusparādību uzraudzību. Saskaņā Ar spēkā esošo likumdošanu, zāļu reklāmas izplatīšanu drīkst uzsākt pēc tam, kad VZA ir izvērtējusi reklāmas devēja iesniegto materiālu. 2004.gadā tika izskatītas 2526 reklāmas. 95% reklāmas materiālu, sadarbojoties ar reklāmas iesniedzēju tika pārveidoti atbilstoši normatīvajām prasībām. 

ZVA ir izveidota informācijas sistēma ZVAIS, kurā uzkrātās informācijas pieejamība ir kritiski svarīga VFI darba organizācijai un kvalitatīvai veikšanai.

Savukārt VFI informācija par konstatētajiem pārkāpumiem ir nozīmīga ZVA uzdevumu veikšanai. Starp šīm divām iestādēm nepieciešams nodrošināt ciešu sadarbību un informācijas apmaiņu. No ZVA nepieciešams nodrošināt vismaz šādu informāciju:

· Reģistrētās zāles,

· Licencētie farmācijas uzņēmumi, to licences nosacījumi un darbības termiņš,

· Zāļu ievešanas un izvešanas atļaujas,

· Zāļu patēriņa statistika,

· Deklarētās un aprēķinātās zāļu produktu cenas,

· Narkotisko, psihotropo vielu uzskaite,

· Saskaņotās zāļu reklāmas, reklāmas pasūtītājs, tā pilnvarotās personas.




Zāļu cenu valsts aģentūra

Zāļu cenu valsts aģentūra veic par valsts un pašvaldību līdzekļiem iepirkto zāļu, medicīnisko ierīču un preču terapeitiskās efektivitātes un izmaksu ekonomisko novērtēšanu, kā arī ambulatorajai ārstniecībai paredzēto kompensējamo zāļu saraksta veidošanu zāļu iegādes kompensācijas sistēmas nodrošināšanai ar mērķi izveidot izmaksu efektīvu un stabilu zāļu iegādes kompensācijas sistēmu, veicot zāļu ekonomisko novērtēšanu, tādējādi sekmējot uz pierādījumiem balstītas medicīnas un izmaksu efektivitātes principus lēmumu pieņemšanā par zāļu izvēli, kas tiek apmaksātas par valsts budžeta līdzekļiem. 

No ZCVA vēlams nodrošināt vismaz šādu informāciju:

· Kompensējamās zāles 

Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūra

Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras darbības mērķis ir nodrošināt uz mūsdienu informācijas tehnoloģiju bāzes un zinātniskiem pētījumiem pamatotu veselības aprūpes informācijas un statistikas datu iegūšanu, apstrādi un analīzi. Aģentūra, pamatojoties uz zinātniskiem pierādījumiem, arī izvērtē ārstniecībā izmantojamo un jaunu medicīnisko tehnoloģiju lietderību un ieviešanas iespējas valstī, kā arī veido vienotu medicīnisko tehnoloģiju pārraudzības sistēmu valstī un uztur to informatīvo datu bāzi.

VFI uzdevumu veikšanai ir vēlama informācija no šādām VSMTA datu bāzēm:

· Ārstniecības iestāžu reģistrs,

· Ārstniecības personu reģistrs;

· Medicīnas iekārtu un medicīns preču reģistrs.

Pārtikas un veterinārais dienests, Valsts sanitārā robežinspekcija 

Pārtikas un veterinārais dienests  uzrauga un kontrolē praktizējošus veterinārārstus, veterinārmedicīniskās aprūpes komersantus, veterinārās aptiekas, kā arī fiziskās un juridiskās personas, kuras izmanto produktīvo dzīvnieku ārstēšanai veterinārās zāles, neatkarīgi no šo personu pakļautības, komercdarbības veida un rakstura.

Valsts sanitārā robežinspekcija ir PVD sastāvā esoša struktūra, kas kontrolē, vai zāļu ievešana no trešajām valstīm atbilst prasībām par produktu pārbaudēm attiecībā uz atbilstību noteikumiem par produktu drošību, ja tos importē no trešajām, kā arī kontrolē zāļu transportēšanas un glabāšanas apstākļu atbilstību (tajā skaitā muitas kontroles zonā uz valsts (muitas) robežas, muitas noliktavās un brīvajās muitas zonās) šo noteikumu prasībām. 

Valsts sanitārā robežinspekcija informē Valsts farmācijas inspekciju, ja konstatēti zāļu glabāšanas un transportēšanas noteikumu pārkāpumi muitas kontroles zonā uz valsts (muitas) robežas, muitas noliktavās un brīvajās muitas zonās, sniedz Valsts Farmācijas inspekcijai informāciju par konstatētajiem pārkāpumiem saskaņā ar šo noteikumu prasībām.

Valsts obligātās veselības apdrošināšanas valsts aģentūra

Aģentūras darbības mērķis  ir realizēt valsts politiku veselības aprūpes pakalpojumu pieejamības nodrošināšanā. Aģentūras galvenais uzdevums ir administrēt valsts obligātās veselības apdrošināšanas finanšu līdzekļus, kā arī 

· slēgt līgumus par valsts apmaksāto veselības aprūpes pakalpojumu sniegšanu ar ārstniecības iestādēm;

· nodrošināt veselības aprūpes pakalpojumu pieejamību;

· veikt samaksu par veselības aprūpes pakalpojumiem, kā arī ambulatorajai ārstniecībai paredzētiem medikamentiem, medicīniskajām ierīcēm un precēm;

· informēt sabiedrību par tai pieejamiem veselības aprūpes pakalpo​jumiem un to saņemšanas kārtību, kā arī sniegt nepieciešamo palīdzību iedzīvotājiem, lai tiktu īstenotas viņu sociālās tiesības;

· uzraudzīt veselības aprūpes pakalpojumu saņemšanas iespējas un to sniegšanas atbilstību normatīvajiem aktiem un uzraudzīt valsts budžeta līdzekļu izlietojumu saskaņā ar no​slēgtajiem līgumiem;

· analizēt veselības aprūpes pakalpojumu finanšu un apjoma rādītājus, prognozēt veselības aprūpes pakalpojumu apjomu un izvērtēt šo pakalpojumu nepieciešamību;

· veidot un aktualizēt plānveida veselības aprūpes pakalpojumu pieprasītāju rindas;

· regresa kārtībā atgūt līdzekļus par tiem pacientiem, kuru ārstēšana ir prettiesiskas darbības vai noziedzīga nodarījuma sekas.

VFI no VOAVAs nepieciešama informācija par ārstniecības personu izrakstītajām narkotiskajām zālēm.

Muitas iestādes 

Muitas iestādes kontrolē zāļu ievešanu un izvešanu atbilstoši šiem noteikumiem, nodrošina Valsts farmācijas inspekcijas un Sanitārās robež​inspekcijas amatpersonu brīvu pieeju zāļu glabāšanas vietai muitas kontroles zonā uz valsts (muitas) robežas, muitas noliktavās un brīvajās muitas zonās, informē Valsts farmācijas inspekciju par pārkāpumiem.

Uzraudzībai pakļautie uzņēmumi

Uzraudzībai pakļautas šādas farmācijas vai zāļu apritē iesaistītās uzņēmumu grupas.:

· aptiekas, 

· zāļu lieltirgotavas, 

· zāļu ražošanas uzņēmumi,

· ārstniecības iestādes, 

· sociālās aprūpes institūcijas, 

· vides veselības centri, 

· muitas iestādes, 

· fiziskās personas, kuras darbojas farmācijas jomā.

Uzraudzības procesā iesaistīti arī medikamentu reklāmas

· Pasūtītāji – visbiežāk farmaceitisko firmu pārstāvji – juridiskas vai fiziskas personas

· Izplatītāji – radio, TV, aptiekas, semināru organizētāji u.c.

Informācijas aprite ar šiem uzņēmumiem notiek:

· Inspekciju ietvaros, informējot par pārbaudes rezultātiem un pārkāpumiem, kā arī to novēršanas termiņiem

· Ar Latvijas Farmaceitu biedrības, sabiedrisko organizāciju vai portāla Farmācija-MIC starpniecību.

Ieteicams izveidot mehānismu, kā uzraudzībai pakļautie uzņēmumi varētu uzzināt informāciju par saviem pārbaudes rezultātiem, piemēram, par visām aptieku tīkla aptiekām, piemēram, lai identificētu labās prakses pārkāpumus.

Sabiedriskās organizācijas, vortāls „Farmācija-MIC”

Lai atbalstītu Inspekcijas īstenoto funkciju – sadarbību ar sabiedrību, jāveic regulāra sabiedrības informēšana, kā arī informācijas apmaiņa ar profesionāļiem – farmaceitiem, arī mediķiem. Viens no kanāliem tieši informācijas apmaiņai ar profesionāļiem ir vortāls http://www.farmacija-mic.lv/.

Savukārt bieži sastopamus labās prakses pārkāpumus vislietderīgāk ir diskutēt ar sabiedriskajām organizācijām, tai skaitā Latvijas Farmaceitu biedrību.

Tomēr regulārus labās prakses pārkāpumus ir grūti pamanīt, ja nav iespējama savlaicīga un efektīva uzkrātās informācijas analīze, un ja visi dati tiek uzkrāti papīra formā, tāpēc nepieciešama informācijas sistēma, kas padarītu šāda uzdevuma veikšanu par iespējamu.

Kopsavilkums par nozīmīgākajām informācijas apmaiņas plūsmām

Sekojošā attēlā vizuāli attēlotas nozīmīgākās informācijas plūsmas.

[image: image10.png]Integracija

Zalu valsts agentara

Zaluregistrs

Farmacelliskas
darbibas uznemu

Zau paterina

Licencatie uzoemu

statistika Rekiamu atlaujas
Zalu rekiamu
Zalo ream Registretas zales

Zau ioveSanas un
izvesanas aljavjas

Narkoliskas un
psihotropas vielas

levesanas un
izvesanas allaujas

Uzpemumu parsta,

>

M
Y
M
Ll

i

v

[Valsts farmacijas inspekeija

Atbilstibas
prasibas.

Atras reagesanas.

Izmaksu
uzskalte

Personala IS

krswmmas lestades

Kontrou rezultat
!rslmecmas personas.

Veselibas statistikas
medicinas tehnologiju
agentiira

Arsiniecibas
personu registrs

Arstniecibas lestazu

Risku parvaldiba

Sanitara
robezinspekcija

Gramatvedibas un

finansu uzskaites.

Zalu cenu agentara

Kompenssjamas

zales

Zau cenas
v
Medicinas. Aptiskas Zalu ielirgotavas || [Zalu razosanas
informacias uznemumi

centrs





Attēls 4. Informācijas apmaiņa starp iestādēm un uzņēmumiem

E-veselība un E- farmācija – iekļaušanās atbalsts

2005. gada 18. augustā Ministru kabinets (MK) pieņēma Veselības ministrijas izstrādātās pamatnostādnes „e-Veselība Latvijā” (e-veselības pamatnostādnes). E-veselības pamatnostādnes ir galvenais dokuments, kas nosaka stratēģiskos virzienus informācijas tehnoloģiju un telekomunikāciju attīstībai veselības aprūpes jomā turpmākajos 10 gados.

Ņemot vērā straujo informācijas un komunikācijas tehnoloģiju, kuras var izmantot visa veselības aprūpes cikla informācijas plūsmas īstenošanai, sabiedrības izglītošanai un konsultācijām, nodrošinot pietiekamu veselības aprūpes informācijas drošību, attīstību, paveras iespējas ieviest jaunus principus veselības aprūpes speciālistu un veselības aprūpes organizatoru darbā. 

Saskaņā ar e-veselības pamatnostādnēm e-veselības attīstības mērķi ir šādi. 

· Uzlabot veselības stāvokli, veicinot indivīda kontroli par savu veselību (sniedzot indivīdam pieeju saviem veselības aprūpes datiem), kā arī efektīvāku veselības veicināšanas lēmumu pieņemšanu (palielinot pieejamību informācijai par veselības veicināšanas pasākumiem, sabiedrībā popularizējot veselīgu dzīves veidu). 

· Paaugstināt veselības aprūpes efektivitāti, nodrošinot veselības aprūpes pakalpojumu sniedzējiem ātru pieeju pie nepieciešamajiem pacienta veselības aprūpes datiem. 

· Izmantojot centralizētus vizuālās / klīniskās diagnostikas un telemedicīnas risinājumus, nodrošināt augsti kvalificētu ārstu konsultāciju pieejamību reģionos. 

· Nodrošināt iespēju veselības aprūpes politikas noteikšanu, plānošanu, realizāciju un kontroli balstīt uz kvalitatīvu informāciju par esošo situāciju veselības aprūpē.

· Nodrošināt veselības aprūpes datu ticamību un drošību. 

Veidojot Inspekcijas informācijas sistēmu, tiek ņemtas vērā E-veselības nostādnes, veidojot modernu, prasībām atbilstošu informācijas sistēmu, kas viegli integrējama ar citiem datu avotiem.

Citi faktori, kas var ietekmēt VFI IS stratēģijas realizāciju

Veselības Ministrijas stratēģijā 2007.-2009. gadam formulēts uzdevums apvienot Valsts sanitāro inspekciju, Valsts farmācijas inspekciju un Medicīnas aprūpes un darbaspējas ekspertīzes kvalitātes kontroles inspekciju, izveidojot jaunu, veselības ministra padotībā esošu tiešās pārvaldes iestādi, kas pilnīgi pārņems Inspekciju funkcijas un uzdevumus, lai optimizētu kopējo saimniecisko nodrošinājumu un veidotu iestādi, balstoties uz „vienas pieturas aģentūras” principu.

Valsts sanitārā inspekcija (VSI), Valsts farmācijas inspekcija (VFI) un Medicīnas aprūpes un darbaspējas ekspertīzes kvalitātes kontroles inspekcija (MADEKKI) ir VM padotībā esošās kontrolējošās institūcijas ar tiesībām piemērot soda sankcijas par izdarītajiem pārkāpumiem.

Veidojot VFI informācijas sistēmu, ir jāņem vērā ka šīs sistēmas funkcionalitāte ilgākā laika periodā var būt jāpaplašina, lai tā nodrošinātu arī šo inspekciju darbības procesu atbalstu, jo ne Valsts Sanitārajai inspekcijai, ne MADEKKI šobrīd nav izveidota integrēta inspekcijas informācijas sistēma.

Apkopojums par esošās informācijas aprites trūkumiem un tās pilnveides iespējas


Galvenie esošās Informācijas sistēmas trūkumi

Šobrīd esošā sistēma ir bāzēta uz papīra dokumentācijas sagatavošanu un analīzi, tādējādi tā nav pietiekami efektīva, jo tiek patērēta ievērojama daļa no speciālistu laika manuāla, tehniska darba veikšanai, piemēram, iepriekšējo inspekciju aktu meklēšanai dokumentu arhīvā vai vēstuļu sagatavošanai, lai pieprasītu informāciju no ZVA vai citiem reģistriem. 

1. Laiks ko VFI speciālisti patērē, meklējot informāciju, sagatavojot un sūtot vēstules, vismaz tādu pašu laiku patērē arī ZVA un citu iestāžu darbinieki, sagatavojot atbildes vēstules.

2. ZVA un VM un pašai VFI nav pieejama aktuāla, pilna, kvalitatīva un efektīvi analizējama vēsture par farmācijas uzņēmuma darbību un pārkāpumiem, kā arī biežākie labās prakses pārkāpumi.

3. Tiek patērēts laiks (dienām) tādas informācijas meklēšanai, kas ir viegli pieejama citos reģistros, piemēram, Uzņēmumu reģistrā vai ZVA, tas var novest pie pārsūdzībām administratīvā procesa gaitā, jo ne vienmēr iespējams ievērot procesuālos termiņus.

4. Inspekciju plānošana ir neelastīga, jo tik veikta papīra formātā un grūti maināma, ja mainās inspekciju veikšanas grafiks, piemēram, gadījumos, ja jāveic pārbaudes pirms farmaceitiskā uzņēmuma darbības uzsākšanas.

5. Ātrās reaģēšanas sistēma tehniskās realizācijas ierobežojumu dēļ, saņemot brīdinājumu ārpus darba laika, reakcija iespējama tikai nākamajā darba dienā, vai atsevišķos gadījumos pat ilgāk.

Ieguvumi

Ieviešot modernu, ar ZVA integrētu informācijas sistēmu, paredzami šādi ieguvumi:

1. Darba efektivitātes pieaugums, fokusējot resursu patēriņu nevis uz manuālu un tehnisku darbu, bet uz tiem uzdevumiem, kas veicina zāļu aprites risku samazināšanu LR.

2. Kontrole tiek bāzēta uz risku analīzes pamatiem, tādējādi, ja nav pietiekami daudz resursu veikt 100% kontroli, iespējams virzīt resursus tur, kur tā visvairāk nepieciešama, kur ir vislielākais riska līmenis.

3. Tiek ietaupīts arī ZVA laiks, jo vairs nebūs jāraksta un jānoformē vēstules gadījumos, kad pietiekami ar informācija, kas iegūstama no ZVA IS.

4. Iespējams realizēt ātrās brīdināšanas sistēmu, izmantojot visus nepieciešamās apziņošanas kanālus un maksimāli ātri izņemot bīstamos medikamentus no aprites, reakcijas laiku samazinot no dažām dienām līdz stundām un minūtēm, kā arī paplašinot apziņošanas kanālus.

VI. KOMUNIKĀCIJA AR  SABIEDRĪBU

Pasākumi sabiedrības informēšanai

Komunikācija ar sabiedrību ietver gan ārējās sabiedriskās attiecības (proti, sadarbība ar masu saziņas līdzekļiem, vispārējo sabiedrību, un atgriezeniskās saites ar sabiedrību sistemātiska veidošana), gan iekšējās sabiedriskās attiecības (proti, sadarbība ar valsts institūcijām, pašmāju un ārvalstu partnerorganizācijām, un sabiedriskām organizācijām). 

VFI veiktā darbība skar ikvienu iedzīvotāju. Tāpēc  ļoti svarīgi bija un ir veidot atgriezenisko saikni ar sabiedrību, valsts iestādēm, nevalstiskajām organizācijām, iedzīvotājiem.


Sabiedrisko attiecību veidošanas pamatprincipi balstās uz VFI politikas mērķu un uzdevumu izskaidrošanu sabiedrībā, jo cilvēkiem jāzina savas tiesības saņemt kvalitatīvu farmaceitisko aprūpi un lietot kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles. 
Sabiedrisko attiecību veidošanas pamatprincipi ir balstīti uz Inspekcijas politikas mērķu un uzdevumu izskaidrošanu sabiedrībā, jo cilvēkiem jāzin savas tiesības saņemt kvalitatīvu farmaceitisko aprūpi un lietot kvalitatīvas, drošas un iedarbīgas zāles. 


Plānojam sabiedrisko attiecību veidošanā plašāk izmantot masu saziņas līdzekļus, tikšanos ar farmaceitiem, kopā ar sabiedriskajām organizācijām biežāk rīkot izglītojošus seminārus. 

Lai informācija par Inspekcijas darbību būtu pieejama plašākai sabiedrības daļai, Internetā ir izveidota Inspekcijas mājas lapa, regulāri uzstājamies Farmaceitu biedrības rīkotajos konsultatīvajos semināros farmaceitiem.


Sabiedrisko attiecību veidošana ir cieši saistīta ar uzmanības koncentrēšanu uz klientu un kvalitāti, tāpēc Inspekcijā pilnveidojam metodes kā paaugstināt personāla pakalpojumu kvalitāti un cenšamies nodrošināt, ka darbinieki attīsta un pilnveido prasmes, kā efektīvi strādāt ar klientu. 


Sabiedrības informēšanas pasākuma ietvaros 2006.gadā esam veikuši sekojošo: 

· Valsts farmācijas inspekcijas mājas lapa Internetā – Valsts farmācijas inspekcijas mājas lapā, ievietota informācija par Valsts farmācijas inspekciju, tās darbību, mērķiem, veiktajiem pasākumiem, kā arī ar Valsts farmācijas inspekcijas darbību saistīto likumdošanu. 2006.gadā, sakarā ar finansu līdzekļu trūkumu, no mājas lapas pilnveidošanas pasākumiem veicām tikai informācijas par nekvalitatīvo zāļu atsaukšanas (sabiedrības informēšana par zāļu atsaukšanu, kuru noteikusi Inspekcija, kā arī par atsauktajām zālēm ES un sadarbības partneru valstīs) nekavējošu ievietošanu mājas lapā.

· Tikšanās ar klientiem. Ņemot vērā nozares specifiku, kā arī ievērojot finansu līdzekļu iespējas, tikšanās ar farmaceitiskās darbības uzņēmumu pārstāvjiem tiek organizētas Latvijas rajonos kopīgi ar Latvijas Farmaceitu biedrību, tā nodrošinot farmaceitiskās darbības uzņēmumu amatpersonu laika racionālu izmantošanu un panākot informācijas izplatīšanu plašākai auditorijai. 

Farmaceitiem domātajos konsultatīvajos informācijas semināros tiek skaidroti aktuālie ar farmaceitisko darbību saistītie specifiskie jautājumi, farmaceitisko darbību regulējošie normatīvie likumdošanas akti, izmaiņas likumdošanā, kas tieši skar farmaceitisko darbību, kā arī tās kontroli. 

Tikšanās ar iedzīvotājiem tiek īstenota arī tādējādi, ka Inspekcijā divas reizes nedēļā ir pieņemšanas laiki: vadītāja, tā vietnieka un visu inspektoru pieņemšanas laiks ir pirmdienās no 14.00 līdz 17.00, ceturtdienās no 9.00 līdz 12.00.  
· Drukāta informatīvā materiāla - Valsts farmācijas inspekcijas gada darbības pārskata veidā. Interesenti ar to var iepazīties Veselības ministrijā, Valsts farmācijas inspekcijā, kā arī Inspekcijas mājas lapā, kuras adrese:www.farminsp.gov.lv. 2006.gadā Inspekcija ik ceturksni nodeva informāciju par ceturksnī paveikto  Medikamentu informācijas centram, kurš savukārt šo informāciju ievietoja farmaceitu profesionālajā žurnālā „Materia medica”. 

· Informācijas tālruņa pieejamība, kad klientam nepieciešamā informācija tiek sniegta individuāli tieši Inspekcijā. 

Apmeklētāju pieņemšanas laiks izvietots tiem redzamā vietā. Apmeklētāji par iestādes darbu informāciju var iegūt gan apmeklējot Valsts farmācijas inspekcijas Interneta mājas lapu, gan iepazīstoties ar VFI katra gada darbības pārskatiem, kā arī pa informācijas tālruni Nr. 7807533.

Darbs ar sabiedrību ir arī operatīva iedzīvotāju sūdzību izskatīšana. Realizējot vienu no VFI funkcijām – zāļu izplatīšanas procesa kontroli, VFI amatpersonas likumā „Iesniegumu, sūdzību un priekšlikumu izskatīšanas kārtība valsts un pašvaldību institūcijās” noteiktajā kārtībā izskatīja 32 fizisko un juridisko personu iesniegumus un sūdzības un sniedza rakstiskas atbildes.

Analizējot saņemto iesniegumu un sūdzību daudzumu, VFI secināja, ka to pieaugums vairāk ir saistīts nevis ar farmācijas jomu reglamentējošo tiesību aktu pārkāpumu pieaugumu, bet gan ar iedzīvotāju savu tiesību apzināšanās pieaugumu un gatavību aizstāvēt savas likumīgās tiesības. 

Neskatoties uz to, ka 2006.gadā ir uzlabojies darbs ar iedzīvotāju sūdzībām par trūkumiem un pārkāpumiem zāļu izplatīšanas procesā, jāatzīst, ka šis darbs vēl ir pilnveidojams gan nākošajā gadā, gan turpmāk nākotnē. Un šī darba pilnveidošana ir atkarīga ne tikai no mūsu iestādes iekšējā darba pilnveidošanas, bet gan arī no pieejamajiem resursiem (cilvēku un finansu resursiem). Informācijas tehnoloģiju straujā attīstība izvirza arī mūsu iestādei prasības turpmākajos gados nodrošināt iespēju pieņemt iesniegumus un sūdzības no iedzīvotājiem elektroniski (ar elektronisko dokumentu, piem., e-pastu palīdzību). Tam ir nepieciešams izveidot jaunu dokumentu vadības sistēmu ar atbilstošu informācijas tehnikas sistēmu, iekārtām un datu drošības  programmatūrām. Diemžēl, nepietiekamā finansējuma dēļ iestādes vajadzības pēc atjauninātas un modernizētas informācijas tehnikas 2006.gadā atpalika no patreizējā laika diktētā   tehnoloģiju attīstības tempa.  

Iestādē, pastiprinot komunikāciju ar masu medijiem, ir izveidota sabiedrisko attiecību speciālista štata vieta, taču, ievērojot finansu grūtības - katastrofāli nepietiekamo 2006.gada finansējumu, 2006.gadā nevarējām nodrošināt šādu speciālistu ar tam atbilstošu darba vietas aprīkojumu un nepieciešamajiem pakalpojumiem. Šī speciālista pieņemšana darbā ir iekļauta Inspekcijas 2007.gada darba plānā. 

VII. PLĀNI NĀKAMAJAM GADAM 

Nākamā gada prioritātes
VFI 2007.gada un nākamo gadu prioritātes ir:

· kontroles veikšana zāļu ražošanas uzņēmumos (taču kopš 2006.gada 17.janvāra ne vairs GMP pārbaužu aspektā), zāļu lieltirgotavās, aptiekās, sociālās aprūpes iestādēs, muitas iestādēs, kā arī  zāļu izsniegšanas kārtības ievērošana un zāļu reklāmas uzraudzība;

· Eiropas Savienības prasībām un brīvā tirgus principiem atbilstošas farmācijas kontroles un uzraudzības sistēmas izveidošana;
· kvalitatīvu, drošu un iedarbīgu zāļu un farmaceitisko produktu ražošanas un izplatīšanas patērētājiem nodrošināšana;

· iedzīvotāju nodrošināšana ar kvalitatīviem farmaceitiskajiem pakalpojumiem; 

· farmaceitiskās darbības riska faktoru nekavējoša novēršana. 
Tika nosprausti uzdevumi nākamajam periodam:

· pilnveidot darba organizāciju Inspekcijā;

· tālāk attīstīt Inspekcijas paškontroles  sistēmu;

· izveidot organizācijas darba kvalitātes vērtēšanas sistēmu;

· attīstīt Inspekcijas personālu kā labi izglītotu, akadēmiskās un praktiskās zināšanas pastāvīgi papildinošu, uzticamu, neietekmējamu lēmumu pieņemšanā, nekorumpējamu, uz klientu orientētu, ar pozitīvu attieksmi pret darbu;

· sasniegt organizācijas atbilstību ES dalībvalstu standartiem;

· izveidot iestādes inspektoru rotācijas kārtību;

· pamatojoties uz tiesību aktiem, iekļaut Inspekcijas kontroles sistēmā veterināro zāļu lieltirgotavu darbības kontroli;

· pamatojoties uz tiesību aktiem, iekļaut Inspekcijas kontroles sistēmā medicīnas preču un iekārtu iegādes izdevumu kompensācijas kārtības kontroli;

· pilnveidot un precizēt Inspekcijas visu darbinieku amatu aprakstus, liekot uzsvaru uz darbinieku pienākumiem un individuālo atbildību;
· uzlabot inspektoru darba kvalitātes kontroli; 
· pakāpeniski pārstrādāt iestādes Kvalitātes rokasgrāmatu atbilstoši tiesību aktu prasībām;
· paaugstināt VFI ierēdņu tiesiskās izglītības līmeni likumu interpretācijā un piemērošanā, atbilstoši apstākļiem un tiesību principiem;
· saņemot atbilstošu finansējumu, izveidot funkcionējošu informatīvo datu bāzi kvalitatīvai darba rezultātu analīzei;
· attīstīt veiksmīgu personāla politiku - motivētu, kvalificētu darbinieku piesaiste un noturēšana iestādē;
· regulāri veikt pieļauto kļūdu un trūkumu analīzi, lai Inspekcija darbotos ekonomiski, efektīvi, caurskatāmi un profesionāli;
· aktivizēt sadarbību un informācijas apmaiņu ar citām valsts institūcijām un sabiedriskajām organizācijām;
· paplašināt atgriezenisko saikni ar sabiedrību;
· pilnveidot sadarbību ar masu informācijas līdzekļiem;
· ieviest IT izmantošanu klientu apkalpošanai;
· farmācijas uzraudzības jautājumos pielietot starptautisko pieredzi. 

Iestādē pārskata periodā nebija izveidota patstāvīga IT speciālista amata vieta; IT speciālista pakalpojumus pērkam, jo patlaban tas ir ekonomiski izdevīgāk. Taču  nākotnē esam plānojuši nodrošināt IT speciālista darba vietu, jo palielinoties IT tehnikas skaitam, ir akūta nepieciešamība, lai IT speciālists būtu sasniedzams jebkurā nepieciešamā brīdī. 
2007.-2012.gadam ir nepieciešams krietni lielāks papildus finansējums, kas saistīts ar izdevumu palielinājumu augstāk minētajos gados sakarā ar VFI uzliekamo (plānoto) valsts uzraudzības funkciju nodrošināšanu saistībā ar tiesību aktiem (esošajiem un plānotajiem, sakarā ar normatīvo aktu pilnīgošanu ES tiesību aktu (regulu un direktīvu) prasībām), kuru izpildei (Latvijas normatīvo aktu izpildei) nepieciešams atbilstošs finansējums. 
 VIII. IESTĀDES STARPTAUTISKĀ SADARBĪBA

   Starptautiskā sadarbība ir viena no Inspekcijas darbības sastāvdaļām. Līdz šim galvenie sadarbības partneri ir bijušas ES dalībvalstis. Latvijas puse galvenokārt ir bijusi palīdzības saņēmēja, konkrēti jaunu iemaņu farmācijas kontrolē, farmaceitiskajā aprūpē apguvē.  Inspekcija tika iesaistījusies divos Phare projektos - 2003.gada Phare Nacionālās programmas projektā Nr. 2003/004-979-02-01 “Zāļu tirgus uzraudzība un farmakovigilance” un 2002.gada Phare projektā Nr.LV/2002/IB/SO-03TL „Atbalsts Valsts farmācijas inspekcijas kapacitātes stiprināšanā”, kuru ietvaros stiprināja savu kapacitāti gan ar darbinieku praktisko apmācību, gan ar atbilstoša tehniskā aprīkojuma – informāciju tehnoloģiju iegādi.

   Pateicoties tieši Veselības ministrijas darbinieku atbalstam un pieredzei starptautisko projektu īstenošanā, inspekcija varēja veikt visas Phare projektos īstenotās aktivitātes.
Iestādes starptautisko sadarbību uzskatāmi pauž tabula Nr.7. 
Tabula 7. 2006.gadā īstenotā starptautiskā sadarbība veselības nozarē 

	Sadarbības valsts
	Līdzšinējās sadarbības jomas/ projektu nosaukums; divpusējās vizītes
	Sadarbības izvērtējums
	Ieteikumi turpmākai sadarbībai

	
	2006.gads
	
	

	ES;

Beļģija
	Eiropas Komisijas Narkotiku un prekursoru komitejas darba sanāksmes Briselē (65.-66.darba sanāksmes)
	Noderīgas informācijas apmaiņa. Tika iegūts uzskatāms dažādu ES valstu viedoklis par prekursoru uzraudzības praktiskajiem aspektiem, par dalībvalstu bažām par licencētu farmācijas uzņēmumu ražojumu izmantošanu ļaunprātīgos nolūkos, par visu kopēju priekšlikumu - stingrāk kontrolēt prekursoru ievešanu jebkurā no ES dalībvalstīm. Tika izceltas zāļu un ķīmisko vielu ražotāju ražošanas vadlīniju prasību nozīme narkotisko un psihotropo vielu nelikumīgas izgatavošanas novēršanai. Tika akcentēta nepieciešamība ķīmiskās rūpniecības pārstāvjiem īpašu vērību pievērst pasākumiem, lai novērstu narkotisko vielu prekursoru nonākšanu pie nelikumīgiem narkotisko vielu ražotājiem. Papildus pieredze par praktisko narkotisko vielu un prekursoru nelegālo izplatītāju izdomas bagātību, biežāk sastopamajiem nelegālās izplatīšanas gadījumiem.
	Pilnīgot prekursoru izplatīšanas kontroli un uzraudzību . Dažādu institūciju saskaņota rīcība katrā konkrētā situācijā sekmē narkotiku izplatīšanas pretpasākumu veiksmīgu iznākumu.

Latvijā būtiski izveidot funkcionējošu starpinstitūciju datu bāzi par prekursoru apriti  (ar Zāļu valsts aģentūras, Valsts farmācijas inspekcijas, PVD Sanitāras robežinspekcijas, Muitas iestāžu pārstāvju piekļuves iespēju), kura precīzi fiksētu prekursoru aprites norises un etapus. Pastiprināt informācijas operatīvas apmaiņas kārtību ar Zāļu valsts aģentūru.

	Lielbritānijas un Ziemeļīrijas apvienotā karaliste


	Twinning light projekta (ES Phare 2002.gada projekts Nr. LV 2002/IB/SO-O4TL „Atbalsts Valsts farmācijas inspekcijas kapacitātes stiprināšanai” ietvaros veiktās VFI darbinieku apmācības Lielbritānijā
	Teorētiskās zināšanu bāzes pilnveidošana par šaubīgu medikamentu paraugu izņemšanas dazādiem aspektiem un to nodošanu laboratoriskai kvalitātes pārbaudei;  praktisko un teorētisko zināšanu apguve par farmaceitisko aprūpi, zāļu reklāmas uzraudzību, administratīvo lietvedību, medikamentu paraugu izņemšanu, ārstniecības iestāžu darbības ar zālēm uzraudzību, robežstāvokļiem. 

Papildus pieredze par praktisko zāļu laboratorisko pārbaužu veikšanu, to kvalitātes pārbaudē izmantotām iekārtām un datorsistēmām, un izņemto zāļu paraugu un to pavaddokumentu noformēšanu un nodošanu turpmākai rīcībai kā lietiskos pierādījumus pārkāpumu izmeklēšanas lietās. Biežāk sastopamās lielo ārstniecības iestāžu (hospitāļu) neatbilstības GMP prasībām. MHRA izziņas speciālistu pieredze ar zāļu izplatīšanas pārkāpumiem saistīto administratīvi un krimināli sodāmu lietu izmeklēšanā. Inspekcijas Londonas aptiekās kopā ar kolēģiem no Lielbritānijas Karaliskās farmaceitu biedrības.


	Pielietot zināšanas praktiskajā darbībā . Izstrādāt praktiski veicamo pasākumu plānu iestādes Kvalitātes rokasgrāmatas standartrpocedūru un dienesta instrukciju pilnveidošanai. Atsevišķus zāļu izplatīšanas procesus var vienkāršot, atslogojot uzņēmēju  no pārliekas birokrātijas zāļu izplatīšanas procesā. Apzināta zāļu reklāmas uzraudzības nodaļas izveidošanas nepieciešamība iestādē, jo 1 inspektoram nav iespējams pilnvērtīgi veikt visu plašo zāļu reklāmas uzraudzības procesu. Akcentējami likt apzināties speciālistu atbildību zāļu izplatīšanas uzraudzības nodrošināšanā, pastiprinātu uzmanību pievēršot ikvienai netipiskai situācijai, kas var rasties zāļu izplatīšanas procesā.  Popularizēt farmaceitu sabiedrībā (ar Latvijas Farmaceitu biedrības palīdzību, citos informēšanas veidos) ārvalstīs plaši ieviesto un sekmīgi funkcionējošo farmaceita un ārsta savstarpējās sadarbības praktiskos aspektus, farmaceitiskās aprūpes praktiskā pielietojuma aspektus.  Latvijā būtiski nepieciešams izveidot pastāvīgi darbojošos komisiju (ar Zāļu valsts aģentūras, LR ZM PVD Latvijas Pārtikas centra, Valsts sanitārās inspekcijas, Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras pārstāvjiem), kura precīzi noteiktu un norobežotu robežstāvokļu produktus no citiem produktiem, piemēram, uztura bagātinātājus ar medicīniska rakstura indikācijām no zālēm, precīzi noteiktu robežšķautni starp medicīnas precēm un medikamentiem, precīzi nodalot šos produktus. Šāda precīza robežstāvokļu produktu precizēta nodalīšana turpmākā gaitā atvieglotu darbu izziņas veicējiem konkrētā pārkāpumu lietā, un dotu iespēju savlaicīgi novērst nesaprašanos ar pārkāpēju pārstāvjiem.



	Lietuvas Republika
	Eiropas Komisijas un Lietuvas Patērētāju aizsardzības padomes TAIEX ietvaros kopīgi rīkotā konference „Administratīvās sadarbības iespējas patērētāju aizsardzības jomā Baltijas valstīs”
	Tika izskatīti jaunieviešamās regulas Nr. 2006/2004 „Regula par sadarbību patērētāju  tiesību aizsardzības jomā” praktiskie aspekti, izcelta patērētāju tiesības aizsargājošo institūciju kooperācijas nozīme šīs regulas īstenošanā, efektīvi un lietišķi sadarbojoties tiesību aktu īstenošanas jomā. Teorētiskās zināšanu bāzes pilnveidošana par pārrobežu tirdzniecības aspektiem, par grūtībām tad īstenot patērētāju tiesību aizsardzību. Tika iegūts uzskatāms dažādu ES valstu viedoklis par patērētāju tiesību aizsardzības  praktiskajiem aspektiem, par dalīšanās labākajā pieredzē nozīmīgumu, arī par dalībvalstu dažādo kapacitāti, iemaņām, pieredzi tirgus uzraudzības jomā
	Nepieciešamība celt patērētāju tiesības aizsargājošo institūciju kapacitāti, lai efektīvi piemērotu augstāk minēto regulu un atturētu jebkuru personu no patērētāju tiesību pārkāpumiem. Akcentēt nepieciešamību īpašu vērību pievērst tam, lai pret jebkuru ES valsts patērētāju attiektos tāpat kā pret savas valsts patērētāju. Aktīvi slēgt savstarpējās sadarbības līgumus patērētāju tiesību aizsardzības iestāžu starpā, lai spētu vajadzības gadījumā aizliegt un izbeigt patērētāju tiesību aizsardzības pārkāpumus. Latvijā izveidot funkcionējošu starpinstitūciju datu bāzi par patērētāju tiesību aizsardzības jautājumiem (ar kompetento institūciju pārstāvju piekļuves iespēju), kura precīzi fiksētu patērētāju tiesību aizsardzības pārkāpumus, to tendences. Pastiprināt informācijas operatīvas apmaiņas kārtību tirgus uzraudzības iestāžu starpā.  




Visas minētās aktivitātes tika veiktas, sadarbojoties ar Veselības ministriju. 

Pamatojoties uz 2006.gada pieredzi, zāļu aprites uzraudzības sistēmas nodrošināšanas veicināšanai,  2007.gadā VFI ir noteikusi nepieciešamību pilnveidot sadarbību starp Valsts farmācijas inspekciju un:

1. Veselības ministriju un tās departamentiem, jo īpaši -  Farmācijas departamentu,

2. Zāļu valsts aģentūru,

3. LR Medicīniskās aprūpes un darbspējas ekspertīzes kvalitātes kontroles inspekciju,
4. Valsts policiju,
5. Pārtikas un veterināro dienestu,
6. Valsts sanitāro inspekciju,

7. Sanitāro robežinspekciju,

8. Muitas iestādēm,

9. Zāļu cenu valsts aģentūru,

10. Sabiedrības veselības aģentūru,

11. Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūru, 

12. sabiedriskajām organizācijām farmācijas jomā,

13. ārstu sabiedriskajām un profesionālajām organizācijām,

14. starptautisko sadarbību ar citu valstu inspektorātiem,
15. ar visa veida masu informācijas līdzekļiem, lai informētu sabiedrību par zāļu izplatīšanas jautājumiem un problēmām.



































































































Valsts farmācijas inspekcija 

2006.gada publiskais pārskats
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