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Ministru kabineta noteikumu projekta

”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 ”Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi””

Anotācija
	I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	 1. Atsauce uz Deklarāciju par Ministru kabineta iecerēto darbību, politikas plānošanas dokumentu un citiem dokumentiem, kuros dots uzdevums izstrādāt normatīvā akta projektu
	Deklarācijas par Valda Dombrovska vadītā Ministru kabineta iecerēto darbību veselības aizsardzības sadaļas 16.2.apakšpunktā ir dots uzdevums mazināt birokrātijas un administratīvo slogu, turpinot veselības nozares tiešās pārvaldes institūciju (aģentūru) reorganizāciju.

	 2. Pašreizējās situācijas raksturojums

 

 
	2.1.Saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija rīkojumu Nr.509 ”Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju” viena no reorganizējamām iestādēm ir Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūra (turpmāk- VSMTVA), kuras funkcijas tika sadalītas starp Veselības inspekciju, Veselības ekonomikas institūtu un Zāļu valsts aģentūru (turpmāk – ZVA), un ar 2009.gada 1.oktobri VSMTVA beidza pastāvēt. 
Reorganizācijas rezultātā ZVA kompetence tika paplašināta ar šādām funkcijām: 

· medicīnisko ierīču atbilstības novērtēšana, reģistrēšana un lietošanas drošības uzraudzība; 

· medicīnisko ierīču modrības sistēmas (Vigilance) nodrošināšana un nepārtraukta tehniskā uzraudzība; 
· medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu uzraudzība;
· ārstniecības iestāžu asins kabinetu, Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavošanas nodaļu atbilstības novērtēšana; 

· audu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centru atbilstības novērtēšana.
Finanšu līdzekļi papildus funkciju veikšanai ZVA netika pārdalīti. 

Līdz ar VSMTVA funkciju pārņemšanu ZVA tiek noteikta kā kompetentā institūcija arī šādu normatīvo aktu īstenošanā:

· Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumi Nr.581 ”Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”;

· Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumi Nr.1037 ”Noteikumi par cilvēka asiņu un asins komponentu savākšanas, testēšanas, apstrādes, uzglabāšanas un izplatīšanas kvalitātes un drošības standartiem, un kompensāciju par izdevumiem zaudētā asins apjoma atjaunošanai”;

· Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumi Nr.208 „Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība”. 
Minētie normatīvie akti paplašina ZVA funkcijas, uzdevumus līdz ar ko arī publisko maksas pakalpojumu klāstu un maina publisko pakalpojumu veidus. 

ZVA sniedz publiskos maksas pakalpojumus saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumiem Nr.61 ”Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi” (turpmāk – noteikumi Nr.61). 

VSMTVA publisko maksas pakalpojumu, ko no 2009.gada 1.oktobra sniedz ZVA, cenas bija noteiktas Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumos Nr.1011 ”Noteikumi par Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras sniegto publisko maksas pakalpojumu cenrādi” (turpmāk – noteikumi Nr.1011). Kopš 2005.gada, kad tika apstiprināti noteikumi Nr.1011, tajos noteiktās maksas pakalpojumu cenas netika mainītas, savukārt tiešās izmaksas: samaksa par pakalpojumiem, materiāliem, energoresursiem, apkuri, ūdeni, u.c. izdevumiem, lai nodrošinātu attiecīgā pakalpojuma sniegšanu, ir palielinājušās. Turklāt, VSMTVA maksas pakalpojumu cenu veidojošās izmaksas (samaksa par pakalpojumiem, materiāliem, energoresursiem) sastādīja tikai 20% no kopējām ar pakalpojumu sniegšanu saistītām izmaksām, pārējā izmaksu daļa tika segta no valsts budžeta (dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 2009.gadā veidoja 79,3% no VSMTVA pieejamiem resursiem izdevumu segšanai). Tādējādi noteikumos Nr.1011 apstiprinātās publisko maksas pakalpojumu cenas bija nepieciešams pārskatīt un noteikt tik lielas, cik lielas ir ar publisko maksas pakalpojumu sniegšanu saistītās  izmaksas.

Atbilstoši Ministru kabineta 2005.gada 23.augusta noteikumu Nr.615 „Valsts aģentūru publisko pakalpojumu izcenojumu noteikšanas metodika un izcenojumu apstiprināšanas kārtība” 10.2.apakšpunktam, publisko izcenojumu (cenrādi) pārskata, ja tiešās vai netiešās izmaksas ir palielinājušās vairāk nekā par 10%.

Bez tam ir jāņem vērā to, ka ZVA savu darbību nodrošina tikai no ieņēmumiem par publiskajiem maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumiem un nesaņem valsts budžeta dotāciju uzturēšanas izdevumu un personāla atlīdzības finansējumam. Ieņēmumi no publiskajiem maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumiem tiek izlietoti ZVA darbības nodrošināšanai un uzturēšanai (atalgojums, darba devēja valsts sociālās apdrošināšanas obligātās izmaksas, preces un pakalpojumi, kapitālie izdevumi). 

2.2. Šobrīd ZVA cenrādī nav iekļauti vairāki pakalpojumi, ko ZVA sniedz saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība” un Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumu Nr.600 ”Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” prasībām. 
2.3. Atbilstoši Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība” 85.punkta prasībām zāļu novērtēšanas, reģistrācijas, pārreģistrācijas un pēcreģistrācijas uzraudzības izdevumus sedz persona, uz kuras vārda ir plānots reģistrēt (vai ir reģistrētas) zāles, saskaņā ar ZVA sniegto publisko maksas pakalpojumu cenrādi.

No 2007.gada 1.augusta visi iesniegumi zāļu reģistrācijai, pārreģistrācijai un izmaiņu veikšanai reģistrācijas dokumentācijā tiek pieņemti ar pierādījumu (maksas uzdevuma kopiju), ka saskaņā ar cenrādi ir veikta apmaksa par ZVA maksas pakalpojumiem. Iesniegumu atsaukšanas (ekspertīzes procesa pārtraukšanas) gadījumā nav paredzēta naudas atgriešana maksājuma veicējam. Kopš 2009.gada 1.janvāra līdz šim brīdim ZVA iesniegti 459 iesniegumi reģistrācijai nacionālajā, savstarpējas atzīšanas un decentralizētajā procedūrā, un no tiem tika atsaukti 69 iesniegumi (15%). No 3404 iesniegumiem IA, IB un II tipa izmaiņām savstarpējas atzīšanas procedūrā ir atsaukti 45 iesniegumi un negatīvi novērtēti 100 (4,25%).

Šobrīd ir izveidojusies situācija, kad iesniegums reģistrēt zāles vai veikt izmaiņas zāļu reģistrācijas dokumentācijā ir izvērtēts, bet savukārt tas no iesniedzēja puses tiek atsaukts pirms lēmuma pieņemšanas. Lai zāļu reģistrācijas dokumentācija atbilstu normatīvajos aktos noteiktajām prasībām, iesniedzējam tiek lūgts pievienot informāciju, precizēt vai pamatot faktus, savukārt gadījumos, kad iesniedzējs nevar vai nevēlas iesniegt trūkstošo informāciju, ir izveidojusies prakse atsaukt iesniegumu zāļu reģistrācijai, pārreģistrācijai vai izmaiņu veikšanai, kam seko lūgums atgriezt samaksāto naudu, jo klients neesot saņēmis pakalpojuma rezultātu - reģistrācijas apliecību. Neskatoties uz to, ka ZVA ir veikusi apjomīgu darbu, veicot reģistrācijas dokumentācijas ekspertīzi pirms klients atsauc savu iesniegumu, likumīga pamata ieturēt iemaksāto summu par paveikto uz doto brīdi nav, jo noteikumi Nr.61 nosaka samaksu par ZVA gala rezultātu, t.i., iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzi zāļu reģistrācijai.
Lai izvairītos arī no situācijas, kad iesniegums reģistrēt medicīnisko ierīci ar dokumentāciju ZVA ir izvērtēti, bet iesniegums no iesniedzēja puses tiek atsaukts pirms lēmuma pieņemšanas un netiek veikta apmaksa par ekspertu ieguldīto darbu, veicot dokumentācijas ekspertīzi, nepieciešams noteikt priekšapmaksu par maksas pakalpojumiem.
   2.4. Atbilstoši 2008.gada 12.decembra grozījumiem likumā „Par pievienotās vērtības nodokli” no 2009.gada 1.janvāra ir mainīta pievienotās vērtības nodokļa likme no 18% uz 21%. Tā kā šobrīd ZVA cenrādī ir tādi publiskie maksas pakalpojumi, kas ir apliekami ar pievienotās vērtības nodokli, tad nepieciešams paaugstināt šo publisko maksas pakalpojumu izcenojumus par pievienotās vērtības nodokļa likmes palielināšanos par 3%.
Ņemot vērā iepriekš minēto, ir nepieciešams veikt grozījumus noteikumos Nr.61, nosakot samaksas, atmaksas un norēķinu kārtību, precizējot arī citus nosacījumus, kā arī papildinot noteikumu Nr.61 pielikumu ar jauniem maksas pakalpojumiem, precizējot atsevišķu maksas pakalpojumu redakciju, kā arī paaugstināt maksas pakalpojumu, kas ir apliekami ar pievienotās vērtības nodokli, izcenojumus saistībā ar grozījumiem likumā „Par pievienotās vērtības nodokli”.

	 3.  Normatīvā akta projekta būtība

 

 
	Ministru kabineta noteikumu projekts ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 ”Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi”” (turpmāk – noteikumu projekts) paredz veikt šādas izmaiņas:

1) izteikt noteikumu Nr.61 3.punktu šādā redakcijā:

„3. Pielikuma 89., 90., 91., 92., 93., 94., 95., 96., 97., 98., 99., 100., 103.punkts un 106.1., 106.2. un 106.3.apakšpunkts ir spēkā līdz 2010.gada 31.decembrim.”;
Gatavojot 2008.gadā grozījumus noteikumos Nr.61, kas tika apstiprināti ar Ministru kabineta 2008.gada 15.septembra noteikumiem Nr.745 ”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 ”Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi””, tika izvērtēta ZVA sniegto maksas pakalpojumu atbilstība valsts nodevas objektiem, un tika izdalīti tie maksas pakalpojumi, kuri ar 2010.gada 1.janvāri varētu kļūt par valsts nodevas objektiem. Tomēr ņemot vērā to, ka ZVA savu darbību nodrošina tikai no publisko maksas pakalpojumu ieņēmumiem un citu pašu ieņēmumiem un nesaņem dotāciju no valsts budžeta uzturēšanas izdevumu segšanai un personāla atlīdzības nodrošināšanai, maksas pakalpojumu pārejai uz valsts nodevām ZVA ar 2010.gada 1.janvāri būtu nepieciešams piešķirt valsts budžeta dotāciju, kas nav iestrādāta apstiprinātajā 2010.gada budžeta bāzē. Līdz ar to maksas pakalpojumu pāreja uz valsts nodevām ar 2010.gada 1.janvāri nevar notikt, Veselības ministrija iesniegs priekšlikumu grozījumiem likumā „Par nodokļiem un nodevām” un Farmācijas likumā iekļaušanai likumprojekta „Par valsts budžetu 2011.gadam” paketē;

2) precizēt noteikumu Nr.61 pielikuma 9.punkta ievaddaļas redakciju, paredzot maksu arī par iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzi zāļu pārreģistrācijai decentralizētajā procedūrā. Šobrīd noteikumu Nr.61 pielikuma 9.punktā iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze zāļu pārreģistrācijai ir paredzēta tikai savstarpējās atzīšanas procedūrā, savukārt decentralizētajā procedūrā nav paredzēta, bet ar 2010.gadu ZVA paredz veikt iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzi zāļu pārreģistrācijai arī decentralizētajā procedūrā;
3) izteikt noteikumu Nr.61 pielikuma 13.punkta ievaddaļu citā redakcijā, nosakot maksu arī par produkta atbilstības noteikšanu veterināro zāļu definīcijai. Atbilstoši Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība” 6.punktu, ZVA kopīgi ar atbilstošām kompetentām iestādēm un neatkarīgiem ekspertiem ir tiesīga organizēt produkta novērtēšanu un pieņemt lēmumu par produkta atbilstību Farmācijas likumā noteiktajai zāļu definīcijai. Produkta novērtēšana notiek pēc iesniedzēja iesnieguma iesniegšanas ZVA, kā arī šaubu un aizdomu gadījumos, ja saņemta informācija no patērētājiem vai kompetentām kontroles un uzraudzības iestādēm par iespējamu produkta atbilstību Farmācijas likumā sniegtajai zāļu definīcijai. Uz doto brīdi ZVA vērtē produktu atbilstību veterināro zāļu definīcijai bez maksas, jo šāda veida pakalpojums nav iekļauts ZVA publisko maksas pakalpojumu cenrādi. 2009.gadā šāda veida pakalpojumi bija desmit, kuriem ZVA nevarēja piemērot publisko pakalpojuma cenrādi;
4) izteikt noteikumu Nr.61 pielikuma 18.punkta ievaddaļu citā redakcijā, precizējot gadījumus, kuros tiek piemērota maksa sakarā ar izmaiņām speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskai vai veterinārfarmaceitiskai darbībai pielikumā. Grozījumi 18.9.apakšpunktā nepieciešami tādēļ, lai būtu paredzēti visi iespējamie sniegto pakalpojumu gadījumi, kad nepieciešams veikt speciālās atļaujas (licences) pārreģistrāciju saskaņā ar Ministru Kabineta 2006.gada 27.jūnija noteikumiem Nr.415 ”Kārtība, kādā izsniedz, aptur, pārreģistrē un anulē speciālas atļaujas (licences) farmaceitiskajai un veterinārfarmaceitiskajai darbībai, maksā valsts nodevu par to izsniegšanu un pārreģistrēšanu, kā arī novērtē aptieku, zāļu un veterināro zāļu lieltirgotavu, zāļu un veterināro zāļu ražošanas uzņēmumu atbilstību un zāļu labas izplatīšanas prakses atbilstību” (turpmāk – noteikumi Nr.415).

Šobrīd ZVA publisko maksas pakalpojumu cenrādī nav ietverti sekojoši speciālās atļaujas (licences) pārreģistrācijas gadījumi:

· izmaiņas speciālās atļaujas (licences) zāļu ražošanai vai importēšanai noteikumu Nr.415 3., 4., 6. un 8.pielikumā;

· izmaiņas speciālās atļaujas (licences) vispārēja tipa aptiekas atvēršanai (darbībai) pielikumā, ja speciālās atļaujas (licences) pielikumā tiek norādīts speciālas darbības nosacījums – kompensējamo zāļu izplatīšana.

2009.gadā ir bijuši 30 gadījumi, kad ZVA nebija iespējams piemērot publisko maksas pakalpojumu cenrādi;
5) precizēt noteikumu pielikuma 19.punkta ievaddaļu saistībā ar grozījumiem Farmācijas likumā. Pašreiz saskaņā ar Farmācijas likuma 5.panta 1.punktā noteikto pirms speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai darbībai izsniegšanas aptiekai tiek veikta tās telpu, aprīkojuma, personāla un dokumentācijas atbilstības novērtēšana. Lai mazinātu birokrātijas slogu un taupītu valsts budžeta līdzekļus, ir izstrādāti grozījumi Farmācijas likumā, kas paredz, ka turpmāk pirms aptiekas speciālās atļaujas (licences) aptiekas darbībai saņemšanas, iesniedzējs pievienos apliecinājumu par telpu, aprīkojuma, personāla un dokumentācijas atbilstību normatīvo aktu prasībām. Līdz ar to netiks gatavots Veselības inspekcijas akts par telpu, aprīkojuma, personāla un dokumentācijas atbilstību normatīvo aktu prasībām. Šī prasība palielinās paša iesniedzēja atbildību par telpu, aprīkojuma, personāla un dokumentācijas sagatavošanu atbilstoši normatīvo aktu prasībām. Veselības inspekcija pārbaudīs normatīvo aktu prasību ievērošanu, veicot regulāras inspekcijas;
6) ņemot vērā iepriekšminēto, svītrot noteikumu Nr.61 pielikuma 20.punktu, kas paredz atbilstības novērtēšanu zāļu izgatavošanai aptiekās;
7) precizēt noteikumu Nr.61 pielikuma 21.punkta redakciju, lai tajā vienkopus tiktu norādīta informācija par farmaceitiskās darbības uzņēmumiem, kuriem arī turpmāk tiks piemērota atbilstības novērtēšana;
8) papildināt noteikumu Nr.61 pielikumu ar 35.¹ un 35.²punktu, nosakot maksu par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu klīniskā pētījuma centrā vai ar klīnisko pētījumu saistītās institūcijās Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valstīs un valstīs, kas neatrodas EEZ, saistībā ar zāļu reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai.

ZVA Klīnisko pētījumu nodaļa līdz šim neveica inspekcijas par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu saistībā ar reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai, bet turpmāk tādas inspekcijas ZVA ir paredzētas. Vairumā gadījumu tās būs inspekcijas par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu saistībā ar ārvalstu kompāniju zāļu reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai, kas savus pētījumus veikušas ārpus EEZ, retāk – EEZ valstīs. 

Labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanas inspekcijas saistībā ar reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai ir laika ietilpīgs, apjomīgs un augsti kvalificēts darbs. Savukārt inspekcijas rezultātā konstatētā atbilstība vai neatbilstība labai klīniskajai praksei var ietekmēt ZVA lēmumu par zāļu reģistrēšanu/nereģistrēšanu.

Daudzās EEZ valstīs ir noteikta maksa par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu saistībā ar reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai, kā piemēram, Norvēģijā un Zviedrijā ap EUR 400, Itālijā – EUR 1500, Austrijā – EUR 2500, Vācijā – EUR 5000, Lielbritānijā – GBP 2557.
Maksas par dienu skaitu noteikšana ir objektīva un godīga attiecībā gan pret maksas pakalpojuma saņēmēju, gan Zāļu valsts aģentūru. Tas nepieciešams tādēļ, ka darba apjoms dažādās inspekcijās ir atšķirīgs. Darba apjoms ir atkarīgs no konkrētajā pētījumu centrā vai saistītā institūcijā veiktā pētījuma specifikas, t.i., kādi dati un cik lielā laika periodā tiek reģistrēti (piem., dažu dienu garš pētījums kardioloģijā vai infektoloģijā ar salīdzinoši nelielu reģistrēto datu apjomu un vairāku gadu garš pētījums onkoloģijā ar lielu reģistrēto datu apjomu); un arī iesaistīto pacientu skaita, kas var svārstīties no 1-3 pacientiem līdz dažiem simtiem pacientu. Pirmajā gadījumā inspektoram pietiks ar 2-3 dienām, bet otrajā būs nepieciešamas vismaz 4-5 dienas. Maksa par inspektora darba dienām pastāv daudzās Eiropas Savienības valstīs;

9) precizēt noteikumu Nr.61 pielikuma numerāciju, izsakot 53.2.apakšpunktu kā atsevišķu 53.¹punktu. 

10) papildināt noteikumu Nr.61 pielikumu ar jaunu 53.²punktu, nosakot maksu par savstarpējās atzīšanas un decentralizētajā procedūrā reģistrēto veterināro zāļu iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzi veterināro zāļu pārreģistrācijai, kurā Latvija ir atsauces vai iesaistītā dalībvalsts. Kopš 2004.gada 1.maija tikai neliela daļa zāļu Latvijā tiek reģistrētas nacionāli, bet pieaug savstarpējā atzīšanas procedūrā un decentralizētā procedūrā reģistrēto zāļu skaits. Pārsvarā šāds pieaugums ir saistīts ar ģenērisko zāļu reģistrācijas pieteikumu pieaugumu. Jaunu aktīvo vielu reģistrācijas pieteikumu skaits gan Latvijā, gan Eiropas Savienībā ir ļoti neliels un, ņemot vērā pašreizējo situāciju jaunu zāļu izstrādes jomā, to skaita pieaugums nav paredzams. Katra no šīm procedūrām paredz atšķirīgu kā administratīvu (procesa virzība, koordinēšana), tā arī profesionālu (kvalitātes, drošības ekspertīze) darba apjomu un atbildības pakāpi. Šīs atšķirības pastāv ne tikai starp abām procedūrām, bet arī atkarībā no valsts lomas šajā procesā – atsauces dalībvalsts pienākumi un atbildība ir ievērojami lielāka nekā iesaistītās dalībvalsts. Savukārt decentralizētā procedūrā iesaistīto dalībvalstu pienākumi ir nesalīdzināmi lielāki un izvērtējumā ieguldītais darbs ir būtiski apjomīgāks nekā savstarpējā atzīšanas procedūrā iesaistītai dalībvalstij. Atšķirīgas ir zāļu reģistrācijas procedūras un atsauces valsts atbildība. Atsauces valsts pienākumos ietilpst:

· sākotnējā zāļu kvalitātes, drošības un efektivitātes novērtējuma ziņojuma sagatavošana;

· iesaistīto dalībvalstu komentāru apkopošana un reģistrācijas apliecības īpašnieka informēšana;

· saziņas procesa reģistrācijas pieteikuma iesniedzējs – atsauces valsts – iesaistītās dalībvalstis koordinēšana un termiņu ievērošanas kontrole;

· reģistrācijas pieteikuma iesniedzēja atbilžu un skaidrojumu apkopošana, izvērtēšana un starpposmu ziņojumu sagatavošana;

· iesaistīto dalībvalstu galīgā novērtējuma komentāru apkopošana un zāļu novērtējuma galaziņojuma sagatavošana;
2009.gadā ir bijuši 6 šāda veida pakalpojumi, kuriem ZVA nevarēja piemērot publisko pakalpojuma cenrādi.
11) papildināt noteikumu Nr.61 pielikumu ar jauno 57.1 un 59.1punktu, nosakot maksu par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi valstī, kas neatrodas EEZ, zāļu vai veterināro zāļu ražošanas uzņēmumā vai laboratorijā, kas kvalitātes kontroli veic, pamatojoties uz līgumu, kā arī paredzot maksu par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi, kuru pēc zāļu vai veterināro zāļu ražotāja pieprasījuma veic izejvielu ražošanas uzņēmumā, valstī, kas neatrodas EEZ. ZVA inspektori jau vairākkārt ir inspicējuši uzņēmumus, kas atrodas ārpus EEZ (trešajās valstīs), taču maksa par šādu pakalpojumu sniegšanu ZVA publisko maksas pakalpojumu cenrādī nav paredzēta. Citu Eiropas Savienības kompetento iestāžu cenrāžos šis pakalpojums ir atsevišķā pozīcijā un cena par šo pakalpojumu tiem ražotājiem, kas neatrodas EEZ, ir noteikta daudzkārt augstāka nekā tiem ražotājiem, kuri atrodas EEZ, jo:

· Labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudes ir saistītas ar ceļošanas dokumentu (vīzas) saņemšanu, kas savukārt ir saistīts ar ZVA resursu patēriņu (laiks vīzas saņemšanai, vīzas izdevumi u.c.). Šobrīd izdevumus par vīzas saņemšanu pilnīgi sedz ZVA, jo atbilstoši Ministru kabineta noteikumu Nr.304 ”Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu” 41.1.apakšpunktam ražotājs sedz tikai ceļa izdevumus līdz uzņēmumam un atpakaļ, izdevumus par viesnīcu, veselības apdrošināšanas izdevumus, dienas naudu.

· Dokumentu novērtēšana, gatavojoties inspekcijai (pārbaudei), pašas inspekcijas (pārbaudes) pie ražotāja, sarakste ar ražotāju notiek svešvalodās, kā arī pārbaudes kontroles ziņojums tiek noformēts svešvalodā, kas prasa lielākus resursus no ZVA.  

· ZVA darbiniekiem, braucot uz ”eksotiskajām trešajām valstīm”, nepieciešama speciālā sagatavošanas pirms braukšanas, t.i., vakcinācija, pretmalārijas medikamenti u.tml.. Šobrīd visus šos izdevumus sedz ZVA, jo normatīvie akti nenosaka savādāk. 

Turklāt tā ir kopēja Eiropas prakse, ka ražotājiem trešajās valstīs ir daudz lielāka samaksa par inspekcijām (pārbaudēm), jo faktiski tas ir saistīts arī ar risku, ko Kompetenta iestāde uzņemas, izsniedzot ražotnei trešajā valstī Eiropas Labas ražošanas prakses (GMP) sertifikātu.
Uzņēmumi ir dažādi un daži veic tikai 1-2 ražošanas darbības (daļēja ražošana), citi uzņēmumi vairākas, tāpat atšķiras arī ražoto produktu (zāļu formu) veids un skaits. Pārsvarā pārbaudes ir iepriekš paziņotas (saskaņā ar Ministru Kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumu Nr.304 „Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu” 32. punktu) un uzņēmumam tiek savlaicīgi nosūtīta pārbaudes programma, kurā ir norādītas gan dienas, gan inspektoru skaits. Ņemot vērā iepriekš minēto uzņēmums arī var pārbaudei sagatavoties, jo tiek informēts par to cik ilga būs pārbaude un cik eksperti tajā piedalīsies. Šāda cilvēkdienu sistēma ļauj visobjektīvāk novērtēt laiku (un inspektoru skaitu), cik būs nepieciešams konkrētās pārbaudes veikšanai konkrētā uzņēmumā. Esošā sistēma Zāļu valsts aģentūrai pagaidām ir ļāvusi veiksmīgi to darīt. Savukārt, ja pārbaudes rezultāts ir pozitīvs, Zāļu valsts aģentūra izsniedz zāļu vai veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikātu, kas maksā visiem pakalpojuma saņēmējiem vienādi.
Saskaņā ar Eiropas procedūrām, inspektoram ir tiesības pavadīt uzņēmumā tik daudz laika, cik Zāļu valsts aģentūra uzskata par nepieciešamu un atbilstošu konkrētajā situācijā (t.i., pat pagarināt inspekcijas laiku, ja atklājas kādas problēmas, kas jāizpēta padziļināti). Jebkurā gadījumā Zāļu valsts aģentūras rēķins tiek izrakstīts pēc pārbaudes un ir saskaņā ar padarīto darbu un reāli uzņēmumā pavadīto laiku. Zāļu valsts aģentūra savu darbību nodrošina tikai no ieņēmumiem par publiskajiem maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumiem un nesaņem valsts budžeta dotāciju uzturēšanas izdevumu un personāla atlīdzības finansējumam. Ieņēmumi no publiskajiem maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumiem tiek izlietoti Zāļu valsts aģentūras darbības nodrošināšanai un uzturēšanai (atalgojums, darba devēja valsts sociālās apdrošināšanas izmaksas, preces un pakalpojumi, kapitālie izdevumi).
Saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumu Nr.304 „Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu” 35. punktu Zāļu valsts aģentūras pilnvarotās amatpersonas zāļu ražošanas uzņēmumu pārbaudēs ņem vērā Eiropas Komisijas apkopojumu par Kopienas inspicēšanas un informācijas apmaiņas procedūrām. Lai interpretētu labas ražošanas prakses principus un pamatnostādnes, arī aktīvo vielu labas ražošanas prakses principus, ņem vērā Eiropas Komisijas norādījumus;
12) papildināt noteikumu Nr.61 pielikumu ar jaunu 99.¹punktu, nosakot maksu ne tikai par produkta sertifikāta, bet arī par produkta saīsinātā sertifikāta (Farmaceitiskā produkta sertifikāta vai Brīvā tirdzniecības sertifikāta) izsniegšanu. Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumi Nr.436 ”Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība” nosaka kārtību, kādā ZVA izdod zāļu eksportam pēc zāļu ražotāja, eksportētāja vai importētājvalsts kompetentās iestādes pieprasījuma produkta sertifikātu, bet ne tā saīsināto formu. Produkta sertifikāta forma atbilst Pasaules Veselības organizācijas (PVO) ieteiktajai formai. Minētie noteikumi nosaka, ka izdevumus, kas ir saistīti ar sertifikāta izsniegšanu, sedz iesnieguma iesniedzējs saskaņā ar ZVA publisko maksas pakalpojumu cenrādi.
Praksē saīsināto produkta sertifikāta formu (Brīvās tirdzniecības sertifikātu vai Farmaceitiskās produkta sertifikāts) pieprasa trešajās valstīs, importējot vai reģistrējot zāles, un to sertifikātu ZVA izdod Latvijas zāļu ražotājam un eksportētājam. Tā kā trešajās valstīs pieprasa saīsināto produkta sertifikātu pēc noteiktas formas un satura, un saīsinātā sertifikāta forma nav Eiropas Kopienā harmonizēta, izdodams Farmaceitiskā produkta sertifikāts vai Brīvās tirdzniecības sertifikāts atbilstoši importētājvalsts prasībām, kuras sertifikāta pieprasītājs ir norādījis iesniegumā. 2009.gada 29.septembrī ir pieņemti Ministru kabineta noteikumi Nr.1106 "Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.436 "Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība"", kuros ir iekļauta saīsinātā produkta sertifikāta forma (Brīvās tirdzniecības sertifikāts vai Farmaceitiskās produkta sertifikāts);
13) papildināt noteikumu Nr.61 pielikumu ar jauniem punktiem (104. - 108.punkts), nosakot maksu par pakalpojumiem, kurus ZVA sniedz no 2009.gada 1.oktobra, pārņemot VSMTVA funkcijas. Minētie punkti paredz samaksu par Latvijā vai trešajās valstīs ražotu medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīzi un reģistrācijas apliecības izdošanu, speciāli piegādāto medicīnisko ierīču vai piederumu un to dokumentācijas vienreizēju ekspertīzi un reģistrācijas apliecības izdošanu, medicīnisko ierīces reģistrācijas apliecības apliecinājuma noformēšanu, ārstniecības iestāžu atbilstības novērtēšanu (asins kabinetu, asins sagatavošanas nodaļu un centru atbilstības novērtēšanu, audu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centru atbilstības novērtēšanu).
107.punkts nosaka gada maksu par Latvijas medicīnisko ierīču datu bāzes (LATMED) lietošanu. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumi Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” nosaka prasību medicīnisko ierīču turētājam vai valdītājam sniegt informāciju ZVA par iegādātajām 1. un 2. drošības grupas medicīniskajām ierīcēm. ZVA minētā informācija tiek ievadīta un apkopota datu bāzē LATMED, kuras uzturēšana prasa resursu ieguldījumu. Savukārt, normatīvie akti nenosaka nepieciešamību nodrošināt klientus ar pieeju LATMED datu bāzei, taču klientam tiek piedāvāts lietot datu bāzes sadaļu, kas satur medicīniskās ierīces turētāja vai valdītāja sniegto informāciju ZVA par iegādātajām 1. un 2. drošības grupas medicīniskajām ierīcēm, tas būtiski var atvieglot klientu darbu, sniedzot iespēju tiem izmantot datu bāzē pieejamo aizpildāmās formas paraugu, nosūtīt to LATMED vidē un kontrolēt jau apkopotu pašu iesniegto informāciju, ietaupot laika un materiālos resursus, izslēdzot nepieciešamību nogādāt minēto informāciju citos veidos. Klients pats var izvēlēties, vai izmantot šī pakalpojuma priekšrocības;
14)  VSMTVA sniegto maksas pakalpojumu cenrādis, kopš tā apstiprināšanas 2005.gadā, nav pārskatīts un izcenojumi aprēķināti pamatojoties uz izmaksām 2004.gadā, kas objektīvi bija zemākas, salīdzinājumā ar patreizējām izmaksām, līdz ar to VSMTVA cenrādī noteiktas cenas neatbilst faktiskajām veicamā darba izmaksām.
Maksas pakalpojumu cenas ir aprēķinātas atbilstoši Ministru kabineta 2005.gada 23.augusta noteikumu Nr.615 ”Valsts aģentūru publisko pakalpojumu izcenojumu noteikšanas metodika un izcenojumu apstiprināšanas kārtība” prasībām, t.i., tās ir noteiktas tik lielas, lai segtu ar maksas pakalpojumu sniegšanu saistītās faktiskās izmaksas;
15) precizēt noteikumu Nr.61 pielikuma 23., 39., 43., 45., 85., 86., 87. un 88.punkta redakciju, palielinot maksas pakalpojumu izcenojumus par 3% ņemot vērā pievienotās vērtības nodokļa likmes izmaiņas (no 18% uz 21%).
Ar noteikumu projekta pieņemšanu ZVA būs tiesīga iekasēt maksu un noteikto priekšapmaksu par jauniem pakalpojumiem, kas ir paredzēti normatīvajos aktos, un par pakalpojumiem, kas ir pārņemti no noteikumiem Nr.1011 saistībā ar VSMTVA likvidāciju un funkciju nodošanu ZVA ar 2009.gada 1.oktobri, kā arī tiks noteikta samaksas, atmaksas un norēķinu kārtība un tiks novērsta pretruna starp likumu „Par pievienotās vērtības nodokli”, kas paredz 21% pievienotās vērtības nodokļa likmi un noteikumiem Nr.61, kas paredz 18% pievienotās vērtības nodokļa likmes piemērošanu.

	 4. Cita informācija

 
	2009.gadā  ZVA  ieņēmumi no sniegtajiem maksas pakalpojumiem (pašu ieņēmumi) veido 100% no resursiem izdevumu segšanai.

ZVA savu darbību nodrošina no ieņēmumiem par publiskajiem maksas pakalpojumiem un citiem pašu ieņēmumiem un nesaņem valsts budžeta dotāciju uzturēšanas izdevumu un personāla atlīdzības finansējumam. Ieņēmumi no publiskajiem maksas pakalpojumiem un citiem pašu ieņēmumiem tiek izlietoti ZVA darbības nodrošināšanai un uzturēšanai (atalgojums, darba devēja valsts sociālās apdrošināšanas obligātās izmaksas, izmaksas precēm un pakalpojumiem, kapitālo izdevumu segšana).


	II. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
sabiedrības un tautsaimniecības attīstību

	1.Vispārēja ietekme uz sabiedrības un tautsaimniecības pārmaiņām
	Nav attiecināms

	2. Ekonomiskā ietekme:

2.1. makroekonomiskā vide;

2.2. preču un pakalpojumu ražošanas apjoms un kvalitāte;

2.3. cenas;

2.4. eksporta un importa apjoms;

2.5. konkurences apstākļi;

2.6. jauninājumi un pētījumi;

2.7. augstāka resursu izmantošanas efektivitāte


	Prognozējamā pakalpojuma skaits nepalielināsies, bet atsevišķo pakalpojumu skaits var samazināties. Tas var būt samazinājums asins, audu, šūnu un orgānu ieguves atbilstības novērtēšana, kas saistīts ar slimnīcu, centru likvidāciju, reorganizāciju. Pakalpojuma sniegšanas kvalitāte pieaugs, pakalpojuma pieejamība nemainīsies. Patērētāju izvēles iespējas cenu palielinājums neietekmēs. Ietekme uz noteiktu pakalpojumu grupu cenu līmeni, noteiktu pakalpojumu pircēju grupu, uz ražotāju cenām nav paredzama.

	 3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām

	Uzņēmējdarbības vidi, ar uzņēmējdarbības veikšanu saistītās administratīvās procedūras un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātām personām neietekmēs.
Finansiālais slogs komersantiem, kas nodarbojas ar medicīnisko ierīču izplatīšanu, atsevišķās pozīcijās palielināsies, ņemot vērā, ka, kā ir minēts anotācijas 1.nodaļā, VSMTVA maksas pakalpojumu cenu veidojošās izmaksas (samaksa par pakalpojumiem, materiāliem, energoresursiem) sastādīja tikai 20% no kopējām ar pakalpojumu sniegšanu saistītām izmaksām, pārējā izmaksu daļa tika segta no valsts budžeta (dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 2009.gadā veidoja 79,3% no VSMTVA pieejamiem resursiem izdevumu segšanai), savukārt ZVA ieņēmumi no sniegtajiem maksas pakalpojumiem (pašu ieņēmumi) veido 100% no resursiem izdevumu segšanai. ZVA nesaņem valsts budžeta dotāciju uzturēšanas izdevumu un personāla atlīdzības finansējumam.
Vienlaikus jāatzīmē, ka ZVA neiekasēs maksu par atsevišķiem pakalpojumiem, par kuriem maksu iekasēja VSMTVA (piemēram, par pirmās un otrās drošības grupas medicīnisko ierīču reģistrācijas apliecības un apliecības dublikāta izsniegšanu), mazinot administratīvo un finansiālo slogu iesniedzējam.

	 4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām
	Nav attiecināms

	5. Sociālā ietekme:  

5.1. sociālās situācijas izmaiņas;

5.2. nodarbinātība
	Nav attiecināms

	 6. Ietekme uz vidi:

6.1. dabas resursu lietošana;

6.2. ietekme uz piesārņojošo vielu emisiju vidē;

6.3. darbības radītie atkritumi;

6.4. ķīmisko vielu produktu ražošana;

6.5. ietekme uz īpaši aizsargājamām sugām vai biotopiem;

6.6. ietekme uz īpaši aizsargājamām teritorijām;

6.7. cita veida piesārņojuma emisija vidē
	Nav attiecināms

	 7. Cita ietekme
	Nav attiecināms


	III. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	  
	 (tūkst. latu)

	Rādītāji
	2009
	Turpmākie trīs gadi

	
	
	2010
	2011
	2012

	1
	2
	3
	4
	5

	1. Izmaiņas budžeta ieņēmumos:

1.1. valsts pamatbudžets, tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
1.1.1. dotācija no vispārējiem ieņēmumiem;

1.1.2. ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
1.2. speciālais budžets;

1.3. pašvaldību budžets 
	4 540,0

0
4 540,0
	431,6
0
431,6
	405,2
0
405,2
	405,2
0
405,2

	2. Izmaiņas budžeta izdevumos:

2.1. valsts pamatbudžets,

tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
2.1.1. dotācija no vispārējiem ieņēmumiem;

2.1.2. ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
2.2. speciālais budžets;

2.3. pašvaldību budžets
	4 479,2

0
4 479,2
	-509,7
0

-509,7
	-536,1
0

-536,1
	-536,1
0

-536,1

	3. Finansiālā ietekme:

3.1. valsts pamatbudžets,

tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
3.1.1. dotācija no vispārējiem ieņēmumiem;

3.1.2. ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
3.2. speciālais budžets;

3.3. pašvaldību budžets
	+60,8
0

+60,8
	+941,3
0

+941,3
	+941,3
0

+941,3
	+941,3
0

+941,3

	 4. Prognozējamie kompensējošie pasākumi papildu izdevumu finansēšanai 

	Nav attiecināms

	 5. Detalizēts ieņēmumu un izdevumu aprēķins 

Atbilstoši likumam „Par valsts budžetu 2009.gadam” ar otrajiem grozījumiem valsts budžeta programmā 34.00.00 „Kvalitātes atbilstības un ekonomiskais novērtējums, tirgus uzraudzība” ZVA resursi izdevumu segšanai ir 4 540 000 Ls apmērā, tai skaitā ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 4 540 000 Ls apmērā. Savukārt, izdevumi kopā ir 4 479 205 Ls (4 540 000 Ls – 60 795 Ls) apmērā, ņemot vērā maksas pakalpojumu un citu pašu ieņēmumu naudas līdzekļu atlikuma palielinājumu 60 795 Ls apmērā.

ZVA sakarā ar noteikumu Nr.61 papildināšanu ar jauniem maksas pakalpojumiem plāno par 2009.gada 1 mēnesi ieņēmumus 23 589 Ls apmērā (skat. zemāk atšifrējumu pa maksas pakalpojumu veidiem):
Pakalpojuma nosaukums

Kopā vienas vienības izcenojums ar PVN (Ls)
Plānotais pakalpoju-mu skaits 2009.gadā par 1 mēnesi
Maksas pakalpojumu ieņēmumi 2009.gadā  par 1 mēnesi (Ls)

35.¹ Maksa par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu klīniskā pētījuma centrā vai ar klīnisko pētījumu saistītās institūcijās EEZ valstī saistībā ar zāļu reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai*
 35.¹.1. vienu dienu (viens inspektors)

246,00
1

246,00
 35.¹.2. divas dienas (viens inspektors)

312,00
1

312,00
 35.¹.3. trīs dienas (viens inspektors)

378,00
1

378,00
 35.¹.4. četras dienas (viens inspektors)
444,00
1

444,00
 35.¹.5. piecas dienas (viens inspektors)

510,00
1

510,00
35.² Maksa par labas klīniskās prakses vērtēšanu klīniskā pētījuma centrā vai ar klīnisko pētījumu saistītās institūcijās valstī, kas neatrodas EEZ, saistībā ar zāļu reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai*
 35.².1. vienu dienu (viens inspektors)

450,00
1

450,00
 35.².2. divas dienas (viens inspektors)

570,00
1

570,00
 35.².3. trīs dienas (viens inspektors)

690,00
1

690,00
 35.².4. četras dienas (viens inspektors)

780,00
1

780,00
 35.².5. piecas dienas (viens inspektors)

910,00
1

910,00
53.² Savstarpējās atzīšanas un decentralizētajā procedūrā reģistrēto veterināro zāļu iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze  veterināro zāļu pārreģistrācijai, kurā Latvija ir*
53.².1. atsauces (references) valsts*

53.².1.1. vienai zāļu formai 

800,00
1

800,00
 53.².1.2. katrai papildu zāļu formai

500,00
1

500,00
 53.²1..3. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram iesniegumam par zālēm ar identisku reģistrācijas dokumentāciju, bet ar dažādiem zāļu nosaukumiem un vienu un to pašu vai atšķirīgu reģistrācijas īpašnieku (daudzkārtējam iesniegumam), ja pieteikts vienlaikus
200,00
1

200,00
53.2.1.4. Par procedūru (papildus53.².1.1,53.².1.2. un 53.².1.3.apakšpunktam) 

1 500,00
1

1 500,00
 53.².2. iesaistītā dalībvalsts*

 53.².2.1. pirmajai iesniegtajai zāļu formai 

800,00
1

800,00
53.².2.2. katrai papildu zāļu formai

500,00
1

500,00
 53.².2.3. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram iesniegumam par zālēm ar identisku reģistrācijas dokumentāciju, bet ar dažādiem zāļu nosaukumiem un vienu un to pašu vai atšķirīgu reģistrācijas īpašnieku (daudzkārtējam iesniegumam), ja pieteikts vienlaikus
200,00
1

200,00
57.¹ Maksa par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi valsts, kas neatrodas EEZ zāļu vai veterināro zāļu ražošanas uzņēmumā vai laboratorijā, kas kvalitātes kontroli veic, pamatojoties uz līgumu* un ja pārbaude objektā ilgst:

 57.¹.1.vienu  dienu (viens inspektors)
369,00
1

369,00
 57.¹.2. divas dienas (viens inspektors)

468,00
1

468,00
 57.¹.3. trīs dienas (viens inspektors)

567,00
1

567,00
57.¹.4. četras dienas (viens inspektors)

666,00
1

666,00
57.¹.5. piecas dienas (viens inspektors)

765,00
1

765,00
59.¹ Maksa par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi, kuru pēc zāļu vai veterināro zāļu ražotāja pieprasījuma veic izejvielu ražošanas  uzņēmumā*, valstī, kas neatrodas EEZ un ja pārbaude objektā ilgst:

 59.¹.1. vienu  dienu (viens inspektors)
450,00
1

450,00
 59.¹.2. divas dienas (viens inspektors)

570,00
1

570,00
 59.¹.3. trīs dienas (viens inspektors)

690,00
1

690,00
 59.¹.4. četras dienas (viens inspektors)

780,00
1

780,00
59.¹.5. piecas dienas (viens inspektors)

910,00
1

910,00
99.¹ Produkta saīsinātā sertifikāta (Farmaceitiskā produkta sertifikāta  vai Brīvā tirdzniecības sertifikāta) izsniegšana*
40,00
1
200,00
104.Medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze*
104.1.  Latvijā ražotu medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 
104.1.1. I klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze  (izņemot 104.1.2. apakšpunktā minētās)

90,00
1
630,00
104.1.2. I klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze  (izņemot 104.1.2. apakšpunktā minētās)

95,00
1
285,00
104.1.3. II A klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

100,00
1

100,00
104.1.4. II B klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

110,00
1
770,00
104.1.5. III klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

120,00
1
 840,00
104.1.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

120,00
1

120,00
104.1.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma B saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

110,00
1

110,00
104.1.8. IVD pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

100,00
1

100,00
104.1.9. Citu IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

90,00
1

90,00
104.1.10. Ekspertīzes datu papildināšana, ja tiek ražots jauns medicīniskās ierīces tipa paraugs vai mainīts tipa paraugs vai ražošanas tehnoloģija jau reģistrētām medicīniskām ierīcēm

45,00
1
135,00
104.2.  Medicīnisko ierīču, kas nav marķētas ar CE marķējumu un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze *

104.2.1. I klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze (izņemot 104.2.2 apakšpunktā minētās)

250,00
1
750,00
104.2.2. I klases medicīnisko ierīču sterilā iepakojumā un I klases medicīnisko ierīču ar mērīšanas funkciju un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

280,00
1
840,00
104.2.3. II A klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

300,00
1
2100,00
104.2.4. II B klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

320,00
1
960,00
104.2.5. III klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

350,00
1
1050,00
104.2.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

350,00
1
1050,00
104.2.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

320,00
1
960,00
104.2.8. IVD (in vitro diagnostika) pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

300,00
1

300,00
104.2.9. Citu IVD (in vitro diagnostika)  medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

250,00
1

250,00
105. Speciāli piegādāto medicīnisko ierīču un/vai to piederumu  dokumentācijas ekspertīze*
105.1.  Latvijā ražotas medicīniskās ierīces, kas nav marķētas ar CE marķējumu un kurām nav veiktas 2005. gada 2. augusta noteikumos Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” minētās atbilstības novērtēšanas procedūras
105.1.1. I klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze  (izņemot 105.1.2. apakšpunktā minētās)

50,00
1

50,00
105.1.2. I klases medicīnisko ierīču sterilā iepakojumā un I klases medicīnisko ierīču ar mērīšanas funkciju un to dokumentācijas ekspertīze 

50,00
1

50,00
105.1.3. II A klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

55,00
1

55,00
105.1.4. II B klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

60,00
1

60,00
105.1.5. III klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

70,00
1

70,00
105.1.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

70,00
1

70,00
105.1.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma B saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 
60,00
1

60,00
105.1.8. IVD (in vitro diagnostika) pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

55,00
1

55,00
105.1.9. Citu IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 
50,00
1

50,00
105.2. Medicīniskās ierīces, kas nav marķētas ar CE marķējumu un kurām nav veiktas 2005. gada 2. augusta noteikumos Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” minētās atbilstības novērtēšanas procedūras (izņemot Latvijā ražotās)
105.2.1. I klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze (izņemot 105.2.2. apakšpunktā minētās)

120,00
1

120,00
105.2.2. I klases medicīnisko ierīču sterilā iepakojumā un I klases medicīnisko ierīču ar mērīšanas funkciju un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

140,00
1

140,00
105.2.3. II A klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 
150,00
1

150,00
105.2.4. II B klases medicīnisko ierīču vienreizējas reģistrācijas apliecības izdošana

170,00
1
340,00
105.2.5. III klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

180,00
1

180,00
105.2.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

180,00
1

180,00
105.2.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma B saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

170,00
1

170,00
105.2.8. IVD (in vitro diagnostika) pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

150,00
1

150,00
105.2.9. Citu IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

120,00
1

120,00
106. Dokumentu noformēšana*

106.1. Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības apliecinājuma izsniegšana

20,00
1
550,00
106.2. Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības dublikāta izsniegšana

10,00
1
200,00
106.3. Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības izsniegšana 

50,00
1
250,00
106.4  Atļaujas izsniegšana speciāli piegādāto medicīnisko ierīču laišanai apgrozībā 
20,00
1
100,00
106.5.  Atļaujas dublikāta izsniegšana speciāli piegādāto medicīnisko ierīču laišanai apgrozībā

10,00
1
30,00
107  Gada maksa par Latvijas medicīnisko ierīču datu bāzes (LATMED) 1.un 2. drošības grupas medicīnisko ierīču reģistra lietošanu
50,00

1
3600,00
108. Asins, audu, šūnu  un orgānu ieguves atbilstības novērtēšana*
108.1. Asins kabineta, asins sagatavošanas nodaļas un centra atbilstības novērtēšana

450,00
1

450,00
108.1.1. Asins kabineta, asins sagatavošanas nodaļas un centra darbības nosacījumu izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana

50,00
1

50,00
108.2. Audu, šūnu  un orgānu ieguves un uzglabāšanas centra atbilstības novērtēšana

450,00
1

450,00
108.2.1. Audu, šūnu  un orgānu ieguves un uzglabāšanas centra darbības un darbību  standartprocedūru izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana

50,00
1

50,00
Kopā:

23 589.00

*Pievienotās vērtības nodokli nepiemēro saskaņā ar likuma „par pievienotās vērtības nodokli” 2.panta divdesmit otro daļu un 6.panta pirmās daļas 9.¹punktu.
2009.gada 1 mēneša jauno publisko maksas pakalpojumu ieņēmumu 23 589 Ls apmērā atšifrējums pa izdevumu ekonomiskās klasifikācijas kodiem (EKK): 

1000 Atlīdzība – 15 979 Ls;

   1100 Atalgojums –  12 877 Ls;

   1200 VSAOI – 3 102 Ls;
2000 Preces un pakalpojumi – 7 610 Ls.
Izdevumu pozīcijas, kas veidojas ZVA, sniedzot publiskos maksas pakalpojumus, ir atšifrētas anotācijas 1.pielikumā „Zāļu valsts aģentūras sniegto maksas pakalpojumu izcenojumi” (atalgojums, VSAOI, preces un pakalpojumi).
2010.gadā ZVA plānoja ieņēmumus no publisko maksas pakalpojumiem 2009.gada līmenī - 4 540 000 Ls apmērā, bet saistībā ar ZVA cenrāža papildināšanu ar jauniem maksas pakalpojumiem un saistībā ar plānoto ZVA maksas pakalpojumu apjoma pieaugumu pret 2009.gada apjomu, 2010.gadā ZVA plānoto publisko maksas pakalpojumu ieņēmumu palielinājumu 431 573 Ls apmērā, tai skaitā 118 806 Ls – ieņēmumu apjoma palielinājums saistībā ar cenrāža papildināšanu  ar jauniem maksas pakalpojumiem un 312 767 Ls -  ieņēmumu apjoma palielinājums saistībā ar maksas pakalpojumu apjoma pieaugumu.
2011.gadā un 2012.gadā attiecībā pret 2009.gadu ir maksas pakalpojumu ieņēmumu pieaugums +405,2 tūkst. latu, ņemot vērā ZVA pāreju no maksas pakalpojumiem uz valsts nodevām.

2010.gadā ieņēmumu 118 806 Ls apmērā atšifrējums pa  maksas pakalpojumu veidiem:

Pakalpojuma nosaukums

Kopā vienas vienības izcenojums ar PVN (Ls)
Plānotais pakalpoju-mu skaits 2010.gadā
Maksas pakalpoju-mu ieņēmumi 2010.gadā  (Ls)

35.¹ Maksa par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu klīniskā pētījuma centrā vai ar klīnisko pētījumu saistītās institūcijās EEZ valstī saistībā ar zāļu reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai*
 35.¹.1. vienu dienu (viens inspektors)

246,00
1

246,00
 35.¹.2. divas dienas (viens inspektors)

312,00
1

312,00
 35.¹.3. trīs dienas (viens inspektors)

378,00
1

378,00
 35.¹.4. četras dienas (viens inspektors)

444,00
1

444,00
 35.¹.5. piecas dienas (viens inspektors)

5 10,00
1

510,00
35.² Maksa par labas klīniskās prakses vērtēšanu klīniskā pētījuma centrā vai ar klīnisko pētījumu saistītās institūcijās valstī, kas neatrodas EEZ, saistībā ar zāļu reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai*
 35.².1. vienu dienu (viens inspektors)

450,00
1

450,00
 35.².2. divas dienas (viens inspektors)

570,00
1

570,00
 35.².3. trīs dienas (viens inspektors)

690,00
1

690,00
 35.².4. četras dienas (viens inspektors)

780,00
1

780,00
 35.².5. piecas dienas (viens inspektors)

910,00
1

910,00
53.² Savstarpējās atzīšanas un decentralizētajā procedūrā reģistrēto veterināro zāļu iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze  veterināro zāļu pārreģistrācijai, kurā Latvija ir*
53.².1. atsauces (references) valsts*

53.².1.1. vienai zāļu formai 

800,00
1

800,00
 53.².1.2. katrai papildu zāļu formai

500,00
2
1 000,00
 53.²1..3. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram iesniegumam par zālēm ar identisku reģistrācijas dokumentāciju, bet ar dažādiem zāļu nosaukumiem un vienu un to pašu vai atšķirīgu reģistrācijas īpašnieku (daudzkārtējam iesniegumam), ja pieteikts vienlaikus

200,00
1

200,00
53.².1.4. Par procedūru (papildus53.².1.1,53.².1.2. un 53.².1.3.apakšpunktam) 
1 500,00
1

1 500,00
 53.².2. iesaistītā dalībvalsts*

 53.².2.1. pirmajai iesniegtajai zāļu formai 

800,00
1

800,00
53.².2.2. katrai papildu zāļu formai

500,00
2
1 000,00
 53.².2.3. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram iesniegumam par zālēm ar identisku reģistrācijas dokumentāciju, bet ar dažādiem zāļu nosaukumiem un vienu un to pašu vai atšķirīgu reģistrācijas īpašnieku (daudzkārtējam iesniegumam), ja pieteikts vienlaikus
200,00
1

200,00
57.¹ Maksa par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi valsts, kas neatrodas EEZ zāļu vai veterināro zāļu ražošanas uzņēmumā vai laboratorijā, kas kvalitātes kontroli veic, pamatojoties uz līgumu* un ja pārbaude objektā ilgst:

 57.¹.1.vienu  dienu (viens inspektors)
369,00
5
1 845,00
 57.¹.2. divas dienas (viens inspektors)

468,00
3
1 404,00
 57.¹.3. trīs dienas (viens inspektors)

567,00
3
1 701,00
57.¹.4. četras dienas (viens inspektors)

666,00
3
1 998,00
57.¹.5. piecas dienas (viens inspektors)

765,00
3
2 295,00
59.¹ Maksa par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi, kuru pēc zāļu vai veterināro zāļu ražotāja pieprasījuma veic izejvielu ražošanas  uzņēmumā*, valstī, kas neatrodas EEZ un ja pārbaude objektā ilgst:

 59.¹.1. vienu  dienu (viens inspektors)
450,00
3
1 350,00
 59.¹.2. divas dienas (viens inspektors)

570,00
3
1 710,00
 59.¹.3. trīs dienas (viens inspektors)

690,00
3
2 070,00
 59.¹.4. četras dienas (viens inspektors)

780,00
3
2 340,00
59.¹.5. piecas dienas (viens inspektors)

910,00
3
2 730,00
99.¹  Produkta saīsinātā sertifikāta (Farmaceitiskā produkta sertifikāta  vai Brīvā tirdzniecības sertifikāta) izsniegšana*
40,00
10
400,00
104.Medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze*
104.1.  Latvijā ražotu medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 
104.1.1. I klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze  (izņemot 104.1.2. apakšpunktā minētās)

90,00
30
2 700,00
104.1.2. I klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze  (izņemot 104.1.2. apakšpunktā minētās)

95,00
15
1 425,00
104.1.3. II A klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

100,00
60
6 000,00
104.1.4. II B klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

110,00
30
3 300,00
104.1.5. III klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 
120,00
30
3 600,00
104.1.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

120,00
5
 600,00
104.1.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma B saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

110,00
5
550,00
104.1.8. IVD pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

100,00
5
500,00
104.1.9. Citu IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas ekspertīze 

90,00
5
450,00
104.1.10. Ekspertīzes datu papildināšana, ja tiek ražots jauns medicīniskās ierīces tipa paraugs vai mainīts tipa paraugs vai ražošanas tehnoloģija jau reģistrētām medicīniskajām ierīcēm

45,00
10
450,00
104.2.  Medicīnisko ierīču, kas nav marķētas ar CE marķējumu un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze *

104.2.1. I klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze (izņemot 104.2.2 apakšpunktā minētās)

250,00
15
3 750,00
104.2.2. I klases medicīnisko ierīču sterilā iepakojumā un I klases medicīnisko ierīču ar mērīšanas funkciju un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

280,00
12
3 600,00
104.2.3. II A klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

300,00
30
9 000,00
104.2.4. II B klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

320,00
12
3 840,00
104.2.5. III klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

350,00
12
4 200,00
104.2.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

350,00
10
3 500,00
104.2.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

320,00
10
3 200,00
104.2.8. IVD (in vitro diagnostika) pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

300,00
5
1 500,00
104.2.9. Citu IVD (in vitro diagnostika)  medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas ekspertīze 

250,00
5
1 250,00
105. Speciāli piegādāto medicīnisko ierīču un/vai to piederumu  dokumentācijas ekspertīze*

105.1. .  Latvijā ražotas medicīniskās ierīces, kas nav marķētas ar CE marķējumu un kurām nav veiktas 2005. gada 2. augusta noteikumos Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” minētās atbilstības novērtēšanas procedūras
105.1.1. I klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze  (izņemot 105.1.2. apakšpunktā minētās)

50,00
2
100,00
105.1.2. I klases medicīnisko ierīču sterilā iepakojumā un I klases medicīnisko ierīču ar mērīšanas funkciju un to dokumentācijas ekspertīze 

50,00
2
100,00
105.1.3. II A klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

55,00
2
110,00
105.1.4. II B klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

60,00
2
120,00
105.1.5. III klases medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

70,00
2
140,00
105.1.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

70,00
4
280,00
105.1.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma B saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

60,00
2
120,00
105.1.8. IVD (in vitro diagnostika) pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

55,00
2
110,00
105.1.9. Citu IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

50,00
2
100,00
105.2.  Medicīniskās ierīces, kas nav marķētas ar CE marķējumu un kurām nav veiktas 2005. gada 2. augusta noteikumos Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” minētās atbilstības novērtēšanas procedūras (izņemot Latvijā ražotās)
105.2.1. I klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze (izņemot 105.2.2. apakšpunktā minētās)

120,00
2
240,00
105.2.2. I klases medicīnisko ierīču sterilā iepakojumā un I klases medicīnisko ierīču ar mērīšanas funkciju un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

140,00
2
280,00
105.2.3. II A klases medicīnas ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

150,00
2
300,00
105.2.4. II B klases medicīnisko ierīču vienreizējas reģistrācijas apliecības izdošana

170,00
7
1 190,00
105.2.5. III klases medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

180,00
5
900,00
105.2.6. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma A saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

180,00
5
900,00
105.2.7. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 “Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības  novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 2.pielikuma B saraksta IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

170,00
5
850,00
105.2.8. IVD (in vitro diagnostika) pašpārbaudes medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

150,00
5
750,00
105.2.9. Citu IVD (in vitro diagnostika) medicīnisko ierīču un to kvalitāti apliecinošas dokumentācijas vienreizēja ekspertīze 

120,00
5
600,00
106. Dokumentu noformēšana*

106.1. Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības apliecinājuma izsniegšana

20,00
100
2 000,00
106.2. Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības dublikāta izsniegšana

10,00
95
950,00
106.3. Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības izsniegšana 

50,00
100
5 000,00
106.4  Atļaujas izsniegšana speciāli piegādāto medicīnisko ierīču laišanai apgrozībā 
20,00
10
200,00
106.5.  Atļaujas dublikāta izsniegšana speciāli piegādāto medicīnisko ierīču laišanai apgrozībā

10,00
10
100,00
107  Gada maksa par Latvijas medicīnisko ierīču datu bāzes (LATMED) 1.un 2. drošības grupas medicīnisko ierīču reģistra lietošanu
50,00

158
7900,00
108. Asins, audu, šūnu  un orgānu ieguves atbilstības novērtēšana*
108.1. Asins kabineta, asins sagatavošanas nodaļas un centra atbilstības novērtēšana*
450,00
10
4 500,00
108.1.1. Asins kabineta, asins sagatavošanas nodaļas un centra darbības nosacījumu izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana

50,00
10
500,00
108.2. Audu, šūnu  un orgānu ieguves un uzglabāšanas centra atbilstības novērtēšana

450,00
10
4 500,00
108.2.1. Audu, šūnu  un orgānu ieguves un uzglabāšanas centra darbības un darbību  standartprocedūru izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana

50,00
10
500,00

Kopā:

118 806,00

*Pievienotās vērtības nodokli nepiemēro saskaņā ar likuma „par pievienotās vērtības nodokli” 2.panta divdesmit otro daļu un 6.panta pirmās daļas 9.¹punktu.
2010.gadā plānotā attiecībā pret 2009.gadu publisko maksas pakalpojumu ieņēmumu palielinājuma 118 806 Ls apmērā sadalījums pa izdevumu ekonomiskās klasifikācijas kodiem (EKK): 

1000 Atlīdzība  - 49 859Ls;

   1100 Atalgojums – 40 180 Ls;

   1200 VSAOI –9 679 Ls;     
2000 Preces un pakalpojumi –68 947 Ls.
2010.gadā un turpmāk ieņēmumu 312 767 Ls apmērā atšifrējums pa  maksas pakalpojumu veidiem:

Pakalpojuma nosaukums

Pakalpojumu skaits

Vienas vienības cena ar PVN (Ls)

Papildu maksas pakalpojumu ieņēmumi  2009.g. (Ls)

1. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas espertīze zāļu reģistrācijai nacionālajā procedūrā*:

1.1. pirmajai iesniegtajai zāļu formai:

 1.1.1. ar jaunu aktīvo vielu (izņemot .1.1.2., 1.1.3.p.)

1

10 000.00

10 000.00

 1.1.2.ar zināmu aktīvo  vielu, fiksētai kombinācijai (jaunām zālēm, kas sastāv no vismaz divām aktīvajām vielām, kuru kombinācija iepriekš nav bijusi reģistrēta kā zāles ar nemainīgu sastāvu), līdzīgām bioloģiskas izcelsmes zālēm vai medicīnā plaši lietotām zālēm

1

4 000.00

4 000.00

1.1.3. pēc būtības līdzīgām zālēm - ģenēriskām zālēm, jauktais reģistrācijas iesniegums vai cits iesniegums, izņemot 1.4., 1.5. , 1.6.  un 1.7.apakšpunktā minētos iesniegumus

1

3 000.00

3 000.00

 1.2 katrai  papildu  zāļu formai vai aktīvās vielas aizstāšanai ar citu sāli, esteru kompleksu vai izomēru, ja iedarbības un drošības raksturlielumi būtiski neatšķiras

1

2 000.00

2 000.00

1.3.katram papildu zāļu stiprumam vai  tirdzniecības iepakojumam, tajā skaitā, ja aktīvās vielas aizstāšana ar citu sāli, esteru kompleksu vai izomēru, ja iedarbības un drošības raksturlielumi būtiski neatšķiras, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi 

1

1 000.00

1 000.00

1.4. tradicionāli lietotajām augu izcelsmes zālēm (vienkāršotā reģistrēšanas procedūrā reģistrējamām augu izcelsmes zālēm):

 

 

0.00

1.4.1.trīs vai mazāk aktīvās vielas sastāvā 

2

1 000.00

2 000.00

1.4.2.vairāk kā trīs aktīvās vielas sastāvā

2

1 500.00

3 000.00

1.5.homeopātiskajām zālēm ar medicīniskā indikācijām

2

1 000.00

2 000.00

1.6. homeopātiskajām zālēm bez  terapeitiskām indikācijām                   vienkāršotā reģistrācijas procedūrā

2

400.00

800.00

1.7. antopozofām zālēm, kuras ir aprakstītas oficiāli lietotajā farmakopejā,  un kuras ir izgatavotas, izmantojot homeopātisko metodi

2

400.00

800.00

2. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze zāļu pārreģistrācijai nacionālajā procedūrā*:

2.1.vienai zāļu formai 

2

2 000.00

4 000.00

2.1.1.katrai papildu zāļu formai

2

1 000.00

2 000.00

2.1.2. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram dubultam (daudzkārtējam) iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

2

500.00

1 000.00

2.2.tradicionāli lietotajām augu izcelsmes zālēm

2

600.00

1 200.00

2.3. homeopātiskajām zālēm ar terapeitiskām indikācijām

2

500.00

1 000.00

2.4. homeopātiskajām zālēm bez terapeitiskām indikācijām (reģistrētām vienkāršotā reģistrācijas procedūrā)

2

200.00

400.00

3.Nacionālajā procedūrā reģistrēto zāļu periodiski atjaunotā drošības ziņojuma ekspertīze vienām zālēm*

2

1 000.00

2 000.00

4.Nacionālajā procedūrā reģistrēto zāļu izmaiņu dokumentācijas ekspertīze*:

 4.1. nelielas I A tipa izmaiņas

50

100.00

5 000.00

 4.2.  nelielas I B tipa izmaiņas

50

150.00

7 500.00

 4.3 nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja ir nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

50

300.00

15 000.00

  4.4 nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja nav nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

75

100.00

7 500.00

 4.5.  nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja nav nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

25

100.00

2 500.00

 4.6. izmaiņas lietošanas instrukcijā vai marķējumā, kas nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā

25

100.00

2 500.00

5. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze zāļu reģistrācijai savstarpējās atzīšanas procedūrā, kurā Latvija ir atsauces (references) valsts*:

 5.1. pirmajai iesniegtajai zāļu formai 

2

2 000.00

4 000.00

  5.2.katrai papildu zāļu formai

3

1 200.00

3 600.00

 5.3.  katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

2

600.00

1 200.00

5.4. par procedūru (papildus 5.1., 5.2. un 5.3.punktiem):

 

 

 

5.4.1.sākotnējā savstarpējās atzīšanas procedūra 

2

5 000.00

10 000.00

5.4.2.atkārtotā savstarpējās atzīšanas procedūra

2

3 000.00

6 000.00

6. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze  zāļu reģistrācijai decentralizētajā procedūrā, kurā Latvija ir arsauces (references) valsts*:

 6.1. pirmajai iesniegtajai zāļu formai:

 

 

 

6.1.1. ar jaunu aktīvo vielu

2

10 000.00

20 000.00

6.1.2. ar zināmu aktīvo vielu,  fiksētai kombinācijai, līdzīgām bioloģiskas izcelsmes zālēm vai plaši lietotām zālēm

2

4 000.00

8 000.00

6.1.3. pēc būtības līdzīgām - ģenēriskām zālēm, jauktais reģistrācijas iesniegums vai cits iesniegums

2

3 000.00

6 000.00

 6.2 katrai papildu zāļu formai

2

2 000.00

4 000.00

  6.3. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam , katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

2

1 000.00

2 000.00

6.4.  par procedūru (papildus 6.1., 6.2. un 6.3.punktiem)

3

9 000.00

27 000.00

7. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze zāļu reģistrācijai savstarpējās atzīšanas procedūrā, kurā Latvija ir iesaistītā valsts*:

  7.1.pirmajai iesniegtajai zāļu formai

2

2 000.00

4 000.00

  7.1.1..katrai papildu zāļu formai

2

1 000.00

2 000.00

 7.1.2.  katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

2

500.00

1 000.00

8. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze zāļu reģistrācijai decentralizētajā procedūrā, kurā Latvija ir iesaistītā valsts*:
 8.1. pirmajai iesniegtajai zāļu formai

1

3 000.00

3 000.00

 8.1.1. katrai papildu zāļu formai

2

2 000.00

4 000.00

  8.1.2. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

5

1 000.00

5 000.00

9.Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze zāļu pārreģistrācijai savstarpējās atzīšanas procedūrā, kurā Latvija

9.1. ir atsauces (references ) valsts*:

 

 

 

  9.1.1.vienai zāļu formai 

1

2 000.00

2 000.00

  9.1.2.katram papildu zāļu formai

1

1 000.00

1 000.00

  9.1.3. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

1

500.00

500.00

9.1.4. par procedūru (papildus 9.1.1., 9.1.2. un 9.1.3.p.)

1

3 000.00

3 000.00

9.2. ir iesaistītā dalībvalsts*:

 

 

 

9.2.1.  pirmajai iesniegtajai zāļu formai 

1

2 000.00

2 000.00

 9.2.2. katrai papildu zāļu formai

1

1 000.00

1 000.00

9.2.3.  katram papildu zāļu stiprumam vai  iepakojumam , katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

1

500.00

500.00

10.Savstarpējās atzīšanas un decentralizētajā procedūrā reģistrēto zāļu periodiski atjaunotā drošības ziņojuma ekspertīze, kurā Latvija ir atsauces (references) valsts*:
  10.1.vienām zālēm

4

1 000.00

4 000.00

10.2. par procedūru (papildus 10.1.p.)

4

1 000.00

4 000.00

11.Savstarpējās atzīšanas un decentralizētajā procedūrā reģistrēto zāļu izmaiņu dokumentācijas ekspertīze*:

 11.1 nelielas I A tipa izmaiņas

1

100.00

100.00

 11.2.  nelielas I B tipa izmaiņas

1

150.00

150.00

 11.3.  nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja ir nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

1

300.00

300.00

 11.4 nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja nav nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

2

100.00

200.00

 11.5. nozīmīgas II tipa izmaiņas, kas saistītas ar reģistrācijas apliecības īpašnieka maiņu

2

100.00

200.00

 11.6.izmaiņas lietošanas instrukcijā vai marķējumā, kas nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā

2

100.00

200.00

11.7.par procedūru, ja Latvija ir atbildīgā (references) valsts

 

 

 

11.7.1.  nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja ir nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

1

600.00

600.00

11.7.2. pārējās izmaiņas, izņemot 11.7.1. apakšpunktā minētās

2

300.00

600.00

12.Zāļu pēcreģistrācijas uzraudzība (gadā)*:

12.1.katra reģistrētā zāļu forma un stiprums, izņemot 13.punktā minētos produktus

20

350.00

7 000.00

12.2.tradicionāli lietotās augu izcelsmes zāles un zāles, kuras izmanto diagnostikā

1

100.00

100.00

12.3.homeopātiskās zāles ar medicīniskām indikācijām

2

100.00

200.00

12.4.homeopātiskās zāles bez medicīniskām indikācijām (reģistrētas vienkāršotā procedūrā)

6

30.00

180.00

13.Produkta (uztura bagātinātāja, kosmētikas līdzekļa, biocīda, medicīnas ierīces u.c.) izvērtēšana, lai noteiktu tā atbilstību zāļu definīcijai*:

13.1.produkts, kura dokumentācijas novērtēšanai nav nepieciešama padziļināta zinātniska ekspertīze

1

300.00

300.00

  13.2.produkta sastāva un farmakoloģisko īpašību padziļināta zinātniska ekspertīze

1

600.00

600.00

14.Iesnieguma un dokumentācijas ekspertīze paralēli importēto zāļu izplatīšanai Latvijā un izmaiņu izdarīšana*:

1

211.87

211.87

14.1.izmaiņas zāļu lietošanas instrukcijā 

2

50.00

100.00

14.2.izmaiņas zāļu marķējumā 

2

50.00

100.00

14.3. izmaiņas dokumentā (komersanta juridiskās adreses maiņa)

2

50.00

100.00

15.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze nereģistrētu, individuāli piešķirtu zāļu izplatīšanai (Farmācijas likuma 10.panta 7.punkta „a’’ apakšpunktā minētājā gadījumā)*:

15.1.pirmais zāļu ieraksts dokumentā

100

0.50

50.00

15.2.katrs nākamais zāļu ieraksts dokumentā

50

0.50

25.00

16.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze  nereģistrētu, individuāli piešķirto zāļu izplatīšanai (Farmācijas likuma 10.panta 7. punkta „b” un „c” apakšpunktā minētajos gadījumos)*:

 16.1.pirmais zāļu ieraksts dokumentā

15

15.00

225.00

 16.2.katrs nākamais zāļu ieraksts dokumentā

25

4.75

118.75

17.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze ievesto zāļu paraugu importam*:

17.1.līdz pieciem zāļu ierakstiem 

50

5.00

250.00

 17.2.katrs nākamais zāļu ieraksts 

500

1.00

500.00

18.Farmaceitiskās vai veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmuma atbilstības novērtēšanas uzraudzības ekspertīze šādos gadījumos*:

18.1.komersanta juridiskā statusa vai komersanta veida maiņa un komersanta uzņēmuma pastāvīgās daļas nodošana

5

50.00

250.00

18.2.aptiekas vadītāja vai zāļu vai veterināro zāļu lieltirgotavas atbildīgās amatpersonas,vai zāļu vai veterināro zāļu ražošanas vai importēšanas uzņēmuma kvalificētās personas maiņa  vai veterināro zāļu ražošanas vai importēšanas uzņēmuma kvalificētās personas maiņa ( kā arī uzvārda maiņa)

5

50.00

250.00

18.3.komersanta firmas vai farmaceitiskās vai veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmuma nosaukuma (ja tas ir atšķirīgs no firmas nosaukuma) maiņa

5

50.00

250.00

18.4.komersanta juridiskās adreses maiņa

5

50.00

250.00

18.5.individuālā komersanta uzvārda maiņa

5

50.00

250.00

18.6.sakarā ar aptiekas filiāles vai zāļu vai veterināro zāļu lieltirgotavas nodaļas slēgšanu

5

30.00

150.00

18.7.sakarā ar speciālas atļaujas (licences) farmaceitiskās vai veterinārfarmaceitiskās darbības apturēšanu

5

30.00

150.00

18.8.sakarā ar aptiekas filiāles vai zāļu vai veterināro zāļu lieltirgotavas nodaļas darbības apturēšanu

10

30.00

300.00

18.9.sakarā ar izmaiņām speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai vai veterinārfarmaceitiskās darbībai pielikumā, ja netiks veikts kāds no licences pielikumā norādītajiem speciālās darbības nosacījumiem

5

30.00

150.00

18.10.izmaiņas dokumentos un informācijā, kas nav saistītas ar speciālās atļaujas (licences) farmaceitiskajai via veterinār farmaceitiskajai  darbībai pārreģistrēšanu

5

30.00

150.00

18.11.speciālas atļaujas (licences) farmaceitiskajai vai veterinārfarmaceitiskajai darbībai darbības atjaunošanu, ja nav nepieciešama farmaceitiskās vai veterinār farmaceitiskās  darbības uzņēmuma atbilstības novērtēšana

5

50.00

250.00

18.12.farmaceitiskās vai veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmuma darbības atjaunošanu vai speciālās darbības nosacījumu vai konkrētu zāļu vai veterināro zāļu ražošanas vai importēšanas atjaunošanu

5

30.00

150.00

18.13.farmaceitiskās vai veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmuma dokumentu ekspertīze, ja tiek uzsākta ( veikta) izejvielu ražošana vai importēšana

1

30.00

30.00

19.Farmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšana*:

19.1.vispārēja tipa aptiekas:

 

 

 

19.1.1.ja aptieka, atrodas pilsētā

1

100.00

100.00

19.1.2.atrodas pilsētā un tai ir viena filiāle

1

80.00

80.00

19.1.3.ja aptieka atrodas pilsētā un tai ir divas filiāles

1

70.00

70.00

19.1.4.ja aptieka atrodas laukos

1

50.00

50.00

19.1.5.ja aptieka atrodas laukos un tai ir viena filiāle

1

40.00

40.00

19.1.6.ja aptieka atrodas laukos un tai ir divas filiāle

1

35.00

35.00

19.2.slēgta  tipa aptieka

1

45.00

45.00

19.3.aptiekas viena filiāle, ja nav nepieciešams veikt atbilstības novērtēšanu aptiekā

1

35.00

35.00

19.4.zāļu lieltirgotava 

1

300.00

300.00

19.5.zāļu lieltirgatavas nodaļas 

1

70.00

70.00

19.6.zāļu ražošanas uzņēmums 

1

300.00

300.00

21.Atbilstības novērtēšana zāļu ražošanas  vai importēšanas uzņēmumā*:

1

400.00

400.00

21.1.zāļu ražošanas (daļēja ražošanas procesa veikšanas) uzņēmums

1

300.00

300.00

21.2.zāļu ražošanas uzņēmums, ja ražo tikai pētāmās zāles

1

200.00

200.00

22.Reklāmas izvērtēšana, ja tā satur salīdzinājumu* 

1

100.00

100.00

23.Iesūtīto materiālu  sagatavošana, izdrukāšana

51

1.03

52.53

24.Zāļu video reklāmas izvērtēšana*: 

1

120.00

120.00

24.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

240.00

240.00

24.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

480.00

480.00

24.3.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā ir precizēta norāde par reklāmā minēto faktu:

1

40.00

40.00

24.3.1. paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

80.00

80.00

24.3.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

160.00

160.00

24.4.papildus informācijas  izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par reklāmā minēto faktu: 

1

80.00

80.00

24.4.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

160.00

160.00

24.4.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

320.00

320.00

24.5.izvietošanai uz slīdošās lentes iepriekš saskaņotā zāļu video reklāmā paredzētas informācijas izvērtēšana:

1

50.00

50.00

24.5.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

100.00

100.00

24.5.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

3

200.00

600.00

25.Zāļu atgādinājuma videoreklāmas izvērtēšana*:

1

50.00

50.00

25.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

100.00

200.00

25.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

200.00

400.00

26.Audioreklāmas izvērtēšana*:

1

100.00

100.00

26.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

200.00

200.00

26.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

400.00

400.00

26.3.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā ir precīza norāde par reklāmā minēto faktu:

1

40.00

40.00

26.3.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

80.00

80.00

26.3.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

160.00

160.00

26.4.papildus informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par reklāmā minēto faktu:

1

80.00

80.00

26.4.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

160.00

160.00

26.4.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

320.00

320.00

27.Zāļu atgādinājuma audioreklāmas izvērtēšana*:

1

50.00

50.00

27.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

100.00

100.00

27.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

200.00

200.00

28.Rakstiskas reklāmas izvērtēšana (vienām zālēm)*:

1

80.00

80.00

28.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

160.00

160.00

28.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

320.00

320.00

28.3.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un avotā ir precīza norāde par reklāmā minēto faktu:

1

40.00

40.00

28.3.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

80.00

80.00

28.3.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

160.00

160.00

28.4.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par  reklāmā minēto faktu (apjoms līdz 30 lpp.)

1

80.00

80.00

28.4.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

160.00

160.00

28.4.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

320.00

320.00

 28.5.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par  reklāmā minēto faktu (apjoms no 31 līdz 50 lpp.)

1

120.00

120.00

28.5.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

240.00

240.00

28.5.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

480.00

480.00

 28.6.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par  reklāmā minēto faktu (apjoms vairāk nekā 51 lpp.)

1

240.00

240.00

28.6.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

480.00

480.00

28.6.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

960.00

960.00

29.Iepriekš apstiprinātas rakstiskas reklāmas izmaiņu izvērtēšana (līdz 200 rakstu zīmēm)*:

2

50.00

100.00

29.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

100.00

100.00

29.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

200.00

200.00

30.Rakstiskas atgādinājuma reklāmas izvērtēšana (vienām zālēm)*: 

5

25.00

125.00

30.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

5

50.00

250.00

30.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

100.00

100.00

31.Iesniegtajā reklāmas materiālā ietvertās informācijas atbilstības izvērtēšana zāļu  reklāmas statusam*:

1

80.00

80.00

31.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

160.00

160.00

31.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

320.00

320.00

32.Iepriekš saskaņotas zāļu videoreklāmas izvērtēšana atļaujas termiņa pagarināšanai*:

2

50.00

100.00

32.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

1

100.00

100.00

32.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

200.00

200.00

33.Iepriekš saskaņotas zāļu audioreklāmas izvērtēšana atļaujas termiņa pagarināšanai*:

5

30.00

150.00

33.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

5

60.00

300.00

33.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

120.00

120.00

34.Iepriekš saskaņotas zāļu rakstiskās reklāmas izvērtēšana atļaujas termiņa pagarināšanai*:

5

30.00

150.00

34.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

5

60.00

300.00

34.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

1

120.00

120.00

35.Zāļu klīniskās izpētes iesnieguma un tam pievienotās dokumentācijas izskatīšana*

1

1 000.00

1 000.00

36.Zāļu klīniskās izpētes protokola grozījuma izskatīšana*

2

150.00

300.00

37.Zāļu ražotāja (tā pārstāvja) ierosināta  zāļu lietošanas novērojuma pieteikuma un pievienoto dokumentu izskatīšana*

5

200.00

1 000.00

38.Pieteikuma un dokumentācijas  ekapertīze psihotropo un  narkotisko vielu un zāļu, kā arī prekursoru ievešanai vai izvešanai*

50

15.00

750.00

39.Gada maksa par informācijas saņemšanu no Latvijas Zāļu reģistra datu bāzes

10

220.95

2 209.50

 40.Zāļu kvalitātes kontrole*:

 

 

 

 40.1.zāļu identitātes noteikšana:

 

 

 

 40.1.1.izmantojot ķīmisku reakciju

5

10.40

52.00

  40.1.2.izmantojot instrumentālās metodes un plānslāņa hromatogrāfiju (PSH)

5

26.65

133.25

 40.2. dzidrības noteikšana

5

4.42

22.10

 40.3. krāsas atbilstības noteikšana

5

4.42

22.10

 40.4.šķīdības noteikšana

5

4.42

22.10

 40.5. pH noteikšana

5

8.97

44.85

 40.6.blīvuma noteikšana

5

9.88

49.40

 40.7.refrakcijas koeficienta noteikšana

5

4.42

22.10

40.8. kušanas temperatūras noteikšana

5

10.92

54.60

 40.9.optiskās rotācijas noteikšana

5

12.09

60.45

 40.10.mehānisko piemaisījumu noteikšana:

 

 

0.00

 40.10.1. vizuāli

5

7.93

39.65

 40.10.2.instrumentāli

5

12.09

60.45

  40.11.piemaisījumu noteikšana:

 

 

0.00

  40.11.1.izmantojot limitējošo testu metodes

5

8.71

43.55

  40.11.2.izmantojot plānslāņa hromatogrāfiju (PSH)

5

34.45

172.25

 40.12. nominālā tilpuma noteikšana

5

1.56

7.80

  40.13.vidējās masas un novirzes no vidējās masas noteikšana

5

5.46

27.30

 40.14. sulfātu pelnu daudzuma noteikšana

5

10.27

51.35

  40.15.smago metālu satura noteikšana

4

10.27

41.08

 40.16. masas zuduma noteikšana žāvējot

5

7.67

38.35

  40.17.ūdens daudzuma noteikšana

5

11.44

57.20

  40.18.sairšanas noteikšana

5

11.05

55.25

 40.19. nobirzuma noteikšana

5

4.68

23.40

 40.20. šķīšanas noteikšana (bez turpmākās attiecīgās kvantitatīvās analīzes)

5

33.15

165.75

  40.21.cieto zāļu formu cietības noteikšana

5

5.98

29.90

  40.22.cieto zāļu formu izmēru noteikšana

5

5.98

29.90

  40.23.osmolalitātes noteikšana

5

5.20

26.00

40.24. viskozitātes noteikšana

5

16.50

82.50

  40.25.aktīvās vielas satura viendabīguma noteikšana:

 

 

0.00

  40.25.1.izmantojot titrēšanu

2

72.28

144.56

  40.25.2.izmantojot spektrofotometriju

2

79.43

158.86

  40.25.3.izmantojot polarimetriju

2

50.70

101.40

  40.25.4.izmantojot augsti efektīvo šķidruma hromatogrāfiju (AEŠH)

2

116.48

232.96

  40.25.5.izmantojot gāzu hromatogrāfiju (GH)

2

81.25

162.50

  40.25.6.izmantojot atomabsorbcijas spektrometriju (AAS)

2

116.35

232.70

 40.26. kvantitatīvā satura noteikšana:

 

 

0.00

  40.26.1.izmantojot titrēšanu

5

29.12

145.60

 40.26.2. izmantojot spektrofotometriju

5

44.59

222.95

 40.26.3. izmantojot polarimetriju

5

21.06

105.30

 40.26.4. izmantojot augsti efektīvo šķidruma hromatogrāfiju (AEŠH)

5

81.38

406.90

  40.26.5.izmantojot gāzu hromatogrāfiju (GH)

5

47.32

236.60

 40.26.6. izmantojot atomabsorbcijas spektrometriju (AAS)

5

75.14

375.70

  40.27.sterilitātes pārbaude

5

19.50

97.50

  40.28.mikrobioloģiskās tīrības noteikšana

5

58.50

292.50

 41. Zāļu kvalitātes kontroles analīzes protokola tulkojums un noformēšana angļu valodā

5

23.01

115.05

 42.Ārstniecības augu  drogu kvalitātes kontrole*:

42.1.zāļu identitātes noteikšana:

 

 

 

42.1.1.  ārējās pazīmes (ārstniecības augu drogas)

5

2.20

11.00

 42.1.2. mikroskopija (ārstniecības augu drogas)

5

9.36

46.80

  42.2.piemaisījumu noteikšana ārstniecības augu drogām

5

8.19

40.95

  42.3.kvantitatīvā satura noteikšana:

 

 

 

  42.3.1.ekstraktīvo vielu saturs ārstniecības augu drogās

5

32.11

160.55

 42.3.2. ēterisko vielu saturs ārstniecības augu drogās

5

32.11

160.55

 42.4. ārstniecības augu drogu sasmalcināšanas pakāpe

5

4.29

21.45

  43.Attīrītā ūdens kvalitātes kontrole (aptiekās)

5

23.60

118.00

  44.Titrēto šķīdumu, indikatoru un reaktīvu pagatavošana aptiekām*

5

3.90

19.50

 45. Ūdens mikrobioloģiskās tīrības kontrole

5

7.87

39.35

 46.Transporta izdevumi

3500

0.24

840.00

 47. Eksperta slēdziena noformēšana pēc oficiālā pieprasījuma*

5

50.00

250.00

48.Zāļu patēriņa datu sniegšana*

5

9.63

48.15

49.Produkta ekspertīze atlikušo zāļu krājumu izplatīšanai*: 

 49.1.zāles nav pārreģistrētas vai to pārreģistrācija ir atteikta

5

10.00

50.00

49.2.izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā

5

10.00

50.00

50. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze veterināro zāļu reģistrācijai nacionālajā procedūrā*:

 50.1.pirmajai iesniegtajai zāļu formai un stiprumam :

5

700.00

3 500.00

50.1.1.katrai papildu zāļu formai 

5

300.00

1 500.00

50.1.2.katram papildu zāļu stiprumam

5

200.00

1 000.00

50.2.homeopātiskajām zālēm

5

150.00

750.00

51.Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīze veterināro zāļu pārreģistrācijai nacionālajā procedūrā:
51.1.vienai zāļu formai un stiprumam:

5

300.00

1 500.00

51.1.1.katrai papildu zāļu formai 

5

150.00

750.00

51.1.2.katram papildu zāļu stiprumam

5

90.00

450.00

51.2.par homeopātisko zāļu pārreģistrāciju 

5

90.00

450.00

52.Izmaiņu izdarīšana  veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā*:

 52.1.  nelielas I A tipa izmaiņas

1

100.00

100.00

52.2 nelielas I B tipa izmaiņas

1

150.00

150.00

52.3. nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja ir nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

1

300.00

300.00

52.4. nozīmīgas II tipa izmaiņas, ja nav nepieciešama padziļināta zinātniska dokumentācijas izvērtēšana

1

100.00

100.00

52.5. nozīmīgas II tipa izmaiņas, kas saistītas ar reģistrācijas apliecības īpašnieka maiņu (jaunais reģistrācijas apliecības īpašnieks un esošais īpašnieks nav viena un tā pati persona)

1

100.00

100.00

52.6.izmaiņas lietošanas instrukcijā vai marķējumā, kas nav saistītas ar izmaiņām zāļu aprakstā

1

100.00

100.00

53. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzes veterināro zāļu reģistrācijai savstarpējās zāļu reģistrācijas atzīšanas procedūrā, kurā Latvija ir iesaistītā valsts:

53.1 pirmajai iesniegtajai zāļu formai

2

1 200.00

2 400.00

53.1.1..katrai papildu zāļu formai

2

600.00

1 200.00

53.1.2. katram papildu zāļu stiprumam vai  tirdzniecības iepakojumam, katram  daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

2

400.00

800.00

53.2. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzes veterināro zāļu reģistrācijai  decentralizētajā  procedūrā, kurā Latvija ir iesaistītā valsts:

53.2.1 pirmajai iesniegtajai zāļu formai

1

1 200.00

1 200.00

53.2.2. katrai papildu zāļu formai

1

600.00

600.00

53.2.3. katram papildu zāļu stiprumam vai  tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

1

400.00

400.00

54.Veterināro zāļu pēcreģistrācijas uzraudzība (gadā)*:

54.1.katra reģistrētā zāļu forma un stiprums

1

350.00

350.00

54.2.katras reģistrētās homeopātiskās  veterinārās  zāles 

1

100.00

100.00

55.Veterināro zāļu labas ražošanas prakses dokumentu izvērtēšana* 

1

100.00

100.00

56.Veterinārfarmaceitiskās darbības uzņēmumu atbilstības novērtēšana*:

56.1.veterināro zāļu lieltirgotava atbilstības novērtēšana 

1

300.00

300.00

56.2.veterināro zāļu lieltirgotavas nodaļas atbilstības novērtēšana 

5

70.00

350.00

56.3.veterināro zāļu ražošanas uzņēmuma atbilstības novērtēšana 

1

400.00

400.00

56.4.veterināro zāļu ražošanas (daļēja ražošanas procesa veikšanas) uzņēmuma atbilstības novērtēšana

1

300.00

300.00

57.Maksa par  labas ražošanas prakses  nodrošinājuma pārbaudi zāļu vai veterināro zāļu ražošanas vai importēšanas uzņēmumā vai laboratorija, kas veic kvalitātes kontroli uz līguma pamata*:  

57.1.ja pārbaude objektā vienu dienu   (viens inspektors )

2

246.00

492.00

57.2.ja pārbaude objektā divas dienas (viens inspektors)

2

312.00

624.00

57.3.ja pārbaude objektā trīs dienas (viens inspektors)

2

378.00

756.00

57.4.ja pārbaude objektā četras dienas (viens inspektors)

2

444.00

888.00

57.5.ja pārbaude objektā piecas dienas (viens inspektors)

2

510.00

1 020.00

58. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzes veterināro zāļu reģistrācijai savstarpējās veterināro zāļu reģistrācijas atzīšanas  procedūrā, kurā Latvija ir atsauces(references) valsts*:

58.1.  pirmajai iesniegtajai zāļu formai

1

2 000.00

2 000.00

58.1.1. katrai papildu zāļu formai

1

1 200.00

1 200.00

58.1.2. katram papildu zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

1

600.00

600.00

58.2. Iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzes veterināro zāļu reģistrācijai decentralizētajā procedūrā, kurā Latvija ir atsauces(references)valsts*:

58.2.1. pirmajai iesniegtajai  veterināro zāļu formai

1

2 000.00

2 000.00

58.2.2. katrai papildu zāļu formai

1

1 200.00

1 200.00

58.2.3. katram papildu  veterināro zāļu stiprumam vai tirdzniecības iepakojumam, katram daudzkārtējam iesniegumam, ja pieteikts vienlaicīgi

1

600.00

600.00

59.Maksa par labas ražošanas prakses nodrošinājuma pārbaudi, kuru pēc zāļu vai veterināro zāļu ražotāja pieprasījuma veic izejvielu ražošanas vai importēšanas uzņēmumā*:  

59.1.ja pārbaude objektā vienu dienu (viens inspektors) 

2

305.00

610.00

59.2.ja pārbaude objektā divas dienas (viens inspektors)  

2

381.00

762.00

59.3.ja pārbaude objektā trīs dienas ( viens inspektors)

2

460.00

920.00

59.4.ja pārbaude objektā četras dienas (viens inspektors)

2

522.00

1 044.00

59.5.ja pārbaude objektā piecas dienas (viens inspektors)

2

610.00

1 220.00

60.Zāļu ražošanas vai importēšanas uzņēmuma kvalificētas personas izglītības un profesionālās pieredzes novērtēšana par atbilstību normatīvajos aktos noteiktajām prasībām* 

5

70.00

350.00

61.Zāļu ražošanas uzņēmuma, kas neatrodas Eiropas Savienības dalībvalsts sastāvā, labas ražošanas prakses dokumentu izvērtēšana –iesniegtā ražotnes apraksta un procedūru novērtēšana*

2

150.00

300.00

62.Zāļu paraugu atlase testēšanai*

50

3.00

150.00

63.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze   paralēli importēto  veterināro zāļu izplatīšanai Latvijā un izmaiņu izdarīšana*:

2

211.87

423.74

63.1.izmaiņas veterināro zāļu lietošanas instrukcijā 

5

50.00

250.00

63.2.izmaiņas veterināro  zāļu marķējumā 

5

50.00

250.00

63.3. izmaiņas dokumentā (komersanta juridiskās adreses maiņa)

5

50.00

250.00

64.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze    nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanai (Farmācijas likuma 10.panta 7.punkta „a’’ apakšpunktā minētājā gadījumā)*:

64.1.pirmais veterināro zāļu ieraksts 

100

0.50

50.00

64.2.katrs nākamais veterināro zāļu ieraksts 

50

0.50

25.00

65.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze     nereģistrētu, individuāli piešķirto veterināro zāļu izplatīšanai 

(Farmācijas likuma 10.panta 7 punkta „b” un „d” apakšpunktā minētajos gadījumos)*:

 65.1.pirmais veterināro zāļu ieraksts 

5

15.00

75.00

 65.2.katrs nākamais veterināro zāļu ieraksts 

5

4.75

23.75

66.Veterināro zāļu videoreklāmas izvērtēšana*: 

2

120.00

240.00

66.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

240.00

480.00

66.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

480.00

960.00

66.3.papildu informācijas izvērtēšana, ja nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā ir precizētanorāde par reklāmā minēto faktu:

2

40.00

80.00

66.3.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

80.00

160.00

66.3.2.paātrināta izvērtēšana piecu darb dienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

160.00

320.00

66.4.papildus informācijas  izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par reklāmā minēto faktu: 

2

80.00

160.00

66.4.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

160.00

320.00

66.4.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

320.00

640.00

66.5.izvietošanai uz  slīdošās lentes iepriekš saskaņotā veterināro zāļu video reklāmā paredzētas informācijas izvērtēšana:

2

50.00

100.00

66.5.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

100.00

200.00

66.5.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

200.00

400.00

67.Veterināro zāļu  atgādinājuma videoreklāmas izvērtēšana*:

2

50.00

100.00

67.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

100.00

200.00

67.2.paātrināta izvērtēšana piecu darb dienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

200.00

400.00

68.Veterināro zāļu audioreklāmas  izvērtēšana*:

2

100.00

200.00

68.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

200.00

400.00

68.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

400.00

800.00

68.3.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā ir precīza norāde par reklāmā minēto faktu:

2

40.00

80.00

68.3.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

80.00

160.00

68.3.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

160.00

320.00

68.4.papildus informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par reklāmā minēto faktu:

2

80.00

160.00

68.4.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

160.00

320.00

68.4.2.paātrināta izvērtēšana piecu darb dienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

320.00

640.00

69.Veterināro zāļu atgādinājuma audioreklāmas izvērtēšana*:

2

50.00

100.00

69.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

100.00

200.00

69.2.paātrināta izvērtēšana piecu darb dienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

200.00

400.00

70.Rakstiskas reklāmas izvērtēšana (vienām veterinārajām  zālēm)*:

2

80.00

160.00

70.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

160.00

320.00

70.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

320.00

640.00

70.3.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un avotā ir precīza norāde par reklāmā minēto faktu:

2

40.00

80.00

70.3.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

80.00

160.00

70.3.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

160.00

320.00

70.4.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par  reklāmā minēto faktu (apjoms līdz 30 lpp.)

2

80.00

160.00

70.4.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

160.00

320.00

70.4.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

320.00

640.00

 70.5.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par  reklāmā minēto faktu (apjoms no 31 līdz 50 lpp.)

2

120.00

240.00

70.5.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

240.00

480.00

70.5.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

480.00

960.00

 70.6.papildu informācijas izvērtēšana, ja tā nav ietverta veterināro zāļu aprakstā un iesniegtajā informācijas avotā nav precīzas norādes par  reklāmā minēto faktu (apjoms vairāk nekā 51 lpp.)

2

240.00

480.00

70.6.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

480.00

960.00

70.6.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

960.00

1 920.00

71.Iepriekš apstiprinātas rakstiskas veterināro zāļu reklāmas izmaiņu izvērtēšana ( līdz 200rakstu zīmēm)

2

50.00

100.00

71.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

100.00

200.00

71.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

200.00

400.00

72.Rakstiskas atgādinājuma reklāmas izvērtēšana (vienām veterinārajām zālēm)*: 

2

25.00

50.00

72.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

50.00

100.00

72.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

100.00

200.00

73.Iesniegtajā reklāmas materiālā ietvertās informācijas atbilstības izvērtēšana veterināro zāļu  reklāmas statusam*:

2

80.00

160.00

73.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

160.00

320.00

73.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

320.00

640.00

74.Iepriekš saskaņotas veterināro zāļu videoreklāmas izvērtēšana atļaujas termiņa pagarināšanai*:

2

50.00

100.00

74.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

100.00

200.00

74.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

200.00

400.00

75.Iepriekš saskaņotas veterināro zāļu audioreklāmas izvērtēšana atļaujas termiņa pagarināšanai*:

2

30.00

60.00

75.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

60.00

120.00

75.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

120.00

240.00

76.Iepriekš saskaņotas veterināro zāļu rakstiskās reklāmas izvērtēšana atļaujas termiņa pagarināšanai*:

2

30.00

60.00

76.1.paātrināta izvērtēšana 10 darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu saņemšanas

2

60.00

120.00

76.2.paātrināta izvērtēšana piecu darbdienu laikā pēc nepieciešamo materiālu  saņemšanas

2

120.00

240.00

77.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze    atlikušo veterināro zāļu krājumu izplatīšanai, ja zāles nav pārreģistrētas vai to pārreģistrācija ir atteikta*

2

10.00

20.00

78.Iesnieguma un dokumentācijas  ekspertīze    nereģistrētu zāļu izplatīšanai* 

2

500.00

1 000.00

79.Iesniegma un dokumentācijas  ekspertīze    nereģistrētu veterināro zāļu izplatīšanai*

2

300.00

600.00

80.Iesnieguma un dokumentācijas  speciāla ekspertīze darbam ar prekursoriem* 

2

50.00

100.00

81.Prekursoru operatoru karšu izsniegšana*

2

50.00

100.00

82.Iesnieguma un dokumentācijas ekspertīze Latvijā kontrolējamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekrusoru    I, II un III sarakstā iekļauto augu  vielu un zāļu izmatošanai medicīniskiem un veterinārmedicīniskiem zinātniskiem pētījumiem, fizisko un ķīmisko īpašibu noteikšanai, kā arī apmācībām* 

2

50.00

100.00

83.Atbilstības novērtēšana , labas izplatīšanas prakses nodrošinājuma pārbaude zāļu lieltirgotavā*:

83.1.ja pārbaude objektā viena puse  dienas (viens inspektors)

2

61.71

123.42

83.2.ja pārbaude objektā vienu dienu (viens inspektors)

2

123.41

246.82

83.3.ja darba dienu ietilpība pārbaudes objektā divas dienas (viens inspektors)

2

156.32

312.64

84.Veterināro zāļu lieltirgotāvas telpu,aprīkojuma, iekārtu un personāla atbilstības normatīvo aktu par veterināro zāļu izplatīšanu*:

84.1.ja pārbaude objektā  viena puse dienas (viens inspektors)

2

61.71

123.42

84.2.ja pārbaude objektā viena diena (viens inspektors)

2

123.41

246.82

84.3.ja pārbaude objektā divas dienas (viens inspektors)

2

156.32

312.64

85.Dokumentu kopēšana

45

0.16

7.20

86.Latvijas zāļu reģistra oficiālais izdevums

4

4.48

17.92

87.Zāļu patēriņa statistiskais izdevums

15

4.84

72.60

88.Latvijas veterināro zāļu reģistra oficiālais izdevums

10

3.03

30.30

89.Zāļu reģistrācijas apliecības izsniegšana*

5

50.00

250.00

90.Veterināro zāļu reģistrācijas apliecības  izsniegšana*

5

50.00

250.00

91.Zāļu reģistrācijas apliecības dublikāta izsniegšana*

5

30.00

150.00

 92.Veterināro zāļu reģistrācijas apliecības  dublikāta izsniegšana*

5

30.00

150.00

93.Zāļu labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšana*

2

65.00

130.00

94.Veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšana*

2

65.00

130.00

95.Atļaujas izsniegšana paralēli importēto zāļu vai veterināro zāļu izplatīšanai Latvijā* 

5

5.00

25.00

96.Atļaujas izsniegšana zāļu  vai veterināro zāļu paraugu importam*

5

5.00

25.00

97.Atļaujas izsniegšana psihotropo un  narkotisko vielu un zāļu, kā arī prekursoru ievešanai vai izvešanai*

5

15.00

75.00

98.Atļaujas izsniegšana atlikušo zāļu vai veterināro zāļu krājumu izplatīšanai, ja zāles nav pārreģistrētas vai to pārreģistrācija ir atteikta*

5

50.00

250.00

99.Produkta sertifikāta izsniegšana*

6

65.00

390.00

100.Licences izsniegšana darbam ar prekursoriem* 

5

50.00

250.00

101.Lēmums par zāļu reklāmas saskaņošanu* 

5

20.00

100.00

102.Lēmums par veterināro  zāļu reklāmas saskaņošanu*

2

20.00

40.00

103.Atļauja zāļu klīniskās izpētes uzsākšanai*

5

20.00

100.00

KOPĀ:

 

 

312 766.93

*Pievienotās vērtības nodokli nepiemēro saskaņā ar likuma „par pievienotās vērtības nodokli” 2.panta divdesmit otro daļu un 6.panta pirmās daļas 9.¹punktu.
2010.gadā plānotā attiecībā pret 2009.gadu publisko maksas pakalpojumu ieņēmumu palielinājuma 312 767 Ls apmērā (saistībā ar maksas pakalpojumu apjoma plānoto pieaugumu) sadalījums pa izdevumu ekonomiskās klasifikācijas kodiem (EKK): 

1000 Atlīdzība  - 181 020 Ls, t.sk. 
   1100 Atalgojums – 145 878 Ls;

   1200 VSAOI –35 142 Ls;
2000 Preces un pakalpojumi – 97 883 Ls;
5000 Kapitālie izdevumi – 33 864 Ls.
Kopā 2010.gadā attiecībā pret 2009.gadu ZVA plāno maksas pakalpojumu ieņēmumu palielinājumu par 431 573 Ls apmērā (118 806 Ls + 312 767 Ls), sadalījumā pa izdevumu EKK:

1000 Atlīdzība –  230 879 Ls;
   1100 Atalgojums – 186 058 Ls;

   1200 VSAOI – 44 821 Ls;
2000 Preces un pakalpojumi – 166 830 Ls;

5000 Pamatkapitāla veidošana – 33 864 Ls.
Tādējādi 2010.gadā ZVA kopējie resursi izdevumu segšanai ir plānoti 4 971 573 Ls apmērā, sadalījumā pa izdevumu EKK:
1000 Atlīdzība –  2 400 644 Ls;
   1100 Atalgojums – 1 959 751 Ls;

2000 Preces un pakalpojumi – 2 158 491 Ls;

5000 Pamatkapitāla veidošana – 412 438 Ls.
Savukārt, izdevumi kopā – 3 969 477 Ls apmērā, ņemot vērā 2010.gada projektā plānoto finansiālo bilanci 1 002 096 Ls apmērā.
Izdevumu 3 969 477 Ls sadalījums pa izdevumu EKK:
1000 Atlīdzība –  1 897 100 Ls;
   1100 Atalgojums – 1550 800 Ls;

2000 Preces un pakalpojumi – 1 741 377 Ls;

5000 Pamatkapitāla veidošana – 331 000 Ls.
1 002 096 Ls sadalījums pa izdevumu EKK:

1000 Atlīdzība –  503 544 Ls;
   1100 Atalgojums – 408 951 Ls;

2000 Preces un pakalpojumi – 417 114 Ls;

5000 Pamatkapitāla veidošana – 81 438 Ls.
Tā ka noteikumu projekts paredz, ka noteikumu Nr.61 3.punktā minētie pielikuma 89., 90., 91., 92., 93., 94., 95., 96., 97., 98., 99., 100., 103., 106.1., 106.2. un 106.3.apakšpunkti ir spēkā līdz 2010.gada 31.decembrim, tad ar 2011.gada 1.janvāri un 2012.gadā plānotie ieņēmumi no maksas pakalpojumiem samazināsies par 26 430 Ls (skat. zemāk atšifrējumu) saistībā ar ZVA pāreju no maksas pakalpojumiem uz valsts nodevām un papildu nepieciešamo dotāciju no vispārējiem ieņēmumiem:
 Nr. p.k.

 Pakalpojuma veids

 Mērvienība

Plānotais pakalpo-juma skaits 2011.g.

Kopā nepiecieš-šamais finansē-jums 2011.g.

 89.

 Zāļu reģistrācijas apliecības izsniegšana*

50.00

15

750.00

 90.

 Veterināro zāļu reģistrācijas apliecības izsniegšana*

50.00

103

5 150.00

 91.

 Zāļu reģistrācijas apliecības dublikāta izsniegšana*

30.00

55

1 650.00

 92.

 Veterināro zāļu reģistrācijas apliecības dublikāta izsniegšana*

30.00

30

900.00

 93.

 Zāļu labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšana*

65.00

17

1 105.00

 94.

 Veterināro zāļu labas ražošanas prakses sertifikāta izsniegšana*

65.00

7

455.00

 95.

 Atļaujas izsniegšana paralēli importēto zāļu vai veterināro zāļu izplatīšanai Latvijā*

5.00

15

75.00

 96.

 Atļaujas izsniegšana zāļu vai veterināro zāļu paraugu importam*

5.00

15

75.00

 97.

 Atļaujas izsniegšana psihotropo un  narkotisko vielu un zāļu, kā arī prekursoru ievešanai vai izvešanai*

15.00

15

225.00

 98.

 Atļaujas izsniegšana atlikušo zāļu vai veterināro zāļu krājumu izplatīšanai, ja zāles nav pārreģistrētas vai to pārreģistrācija ir atteikta*

50.00

101

5 050.00

 99.

 Produkta sertifikāta izsniegšana*

65.00

31

2 015.00

 100.

 Licences izsniegšana darbam ar prekursoriem*

50.00

15

750.00

 103.

 Atļauja zāļu klīniskās izpētes veikšanai*

20.00

14

280.00

106.1.

Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības apliecinājuma izsniegšana

20.00

100

2 000.00

106.2.

Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības dublikāta izsniegšana

10.00

95

950.00

106.3.

Medicīniskās ierīces reģistrācijas apliecības izsniegšana 

50.00

100

5 000.00

KOPĀ:

26 430.00
Ieņēmumu samazinājuma 26 430 Ls apmērā sadalījums pa izdevumu EKK:

1000 Atlīdzība –  13 134 Ls;
   1100 Atalgojums – 10 264 Ls;

2000 Preces un pakalpojumi – 11 818 Ls;

5000 Pamatkapitāla veidošana – 1 478  Ls.
Līdz ar to 2011.gadā un 2012.gadā attiecībā pret 2009.gadu ZVA plānotais kopējo resursu izdevumu segšanai palielinājums + 405,2 tūkst. latu = (431,6 tūkst. latu -  26,4 tūkst. latu).
	4 540,0

4 540,0

	+431,6
	+405,2

	+405,2


	 6. Cita informācija
	Noteikumu īstenošana tiks nodrošināta no Zāļu valsts aģentūras ieņēmumiem no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumiem.

Ieņēmumi no ZVA publiskajiem maksas pakalpojumiem tiks ieskaitīti un ar pakalpojumu sniegšanu saistītie izdevumi tiks veikti kārtējā gada likuma par valsts budžetu Veselības ministrijas  valsts budžeta programmā 34.00.00 ”Kvalitātes atbilstības un ekonomiskais novērtējums, tirgus uzraudzība” 2009.gadā, savukārt, 2010.gadā valsts budžeta programmā 48.00.00 „Medikamentu un medicīnas preču novērtēšana un reģistrācija”.
Jautājums par ieņēmumu no maksas pakalpojumiem palielinājumu 431 573 Ls apmērā un izdevumu samazinājumu 1 002 096 Ls apmērā 2010.gadā ir iekļauts likumprojektā ”Par valsts budžetu 2010.gadam”.
Jautājumu par 2011.gadā  ieņēmumu no maksas pakalpojumiem samazinājumu 26 430 Ls apmērā ir skatāms Ministru kabinetā 2011.gada valsts budžeta likumprojekta sagatavošanas un izkatīšanas procesā.


IV un V nodaļa – noteikumu projekts šo jomu neskar
	VI. Kādas konsultācijas notikušas,
sagatavojot normatīvā akta projektu

	 1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas

	Konsultācijas nav notikušas un netika organizētas lietderības apsvērumu dēļ, jo noteikumu projekts neuzliek papildu pienākumus ne indivīdam, ne sabiedrībai, t.i., tas neparedz nekādas būtiskas izmaiņas un ietekmi uz sabiedrības un sociālo partneru organizācijām.

	 2. Kāda ir šo pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizāciju un citu iesaistīto institūciju pozīcija (atbalsta, iestrādāti to iesniegtie priekšlikumi, mainīts formulējums to interesēs, neatbalsta)

	Nav attiecināms

	 3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti

	Konsultācijas un sabiedrības informēšanas pasākumi netika organizēti


	 4. Konsultācijas ar ekspertiem

	Konsultācijas nav notikušas

	 5. Cita informācija

	Nav attiecināms

	VII. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde
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