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Ministru kabineta noteikumu projekta
”Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība”” 
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)

 

	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – Noteikumu projekts) izdoti saskaņā ar Farmācijas likuma 5.panta 3.punktu.
Noteikumu projekts ir izstrādāts, lai pārņemtu Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 18.jūnija Direktīvu 2009/53/EK ar ko groza Direktīvu 2001/82/EK un Direktīvu 2001/83/EK attiecībā uz pārmaiņām zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk − Eiropas Parlamenta un Padomes direktīva 2009/53/EK).

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Šobrīd spēkā esošajos Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – MK noteikumi Nr.376) reģistrētajām zālēm Latvijas Republikā ir regulēta nelielu I A un I B tipa un nozīmīgu II tipa izmaiņu apstiprināšanas kārtība reģistrācijas dokumentācijā (MK noteikumu Nr. 376 VIII, IX un X nodaļa un 7. un 8.pielikums), savukārt reģistrācijas īpašnieka firmas vai adreses maiņa ir noteikta kā nozīmīgas II tipa izmaiņa MK noteikumu Nr.376 82. un 83.punktā. Par katrām izmaiņām ir noteikta prasība iesniegt atsevišķu paziņojumu vai iesniegumu, kas rada administratīvo slogu reģistrācijas īpašniekam.

MK noteikumos Nr.376 nav ieviesta Eiropas Parlamenta un Padomes direktīva 2009/53/EK, kas nosaka izmaiņu reģistrācijas kārtību zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra (nav norādīta atsauce uz šo direktīvu MK noteikumu Nr.376 informatīvajā atsaucē uz Eiropas Savienības direktīvām).
Zālēm, kuras ir reģistrētas savstarpējās atzīšanas procedūrā, decentralizētajā procedūrā un centralizētajā procedūrā, nelielas I A un I B tipa un nozīmīgas II tipa izmaiņu paziņošanas un apstiprināšanas kārtību regulē Eiropas Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk – īstenošanas regula (Komisijas regula Nr.1234/2008)), kas nozīmē Kopienā harmonizētas procedūras ieviešanu attiecībā uz savstarpējās atzīšanas  un decentralizētajā  procedūrā reģistrēto zāļu izmaiņu apstiprināšanu.
Eiropas Parlamenta un Padomes direktīva 2009/53/EK nosaka īstenošanas regulas (Komisijas regula Nr.1234/2008) spēkā stāšanās laikā iespēju turpināt piemērot valsts noteikumus izmaiņām zālēm, kuras ir reģistrētas pirms 1998. gada 1.janvāra tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra, bet ja šīs zāles attiecīgi ir reģistrētas citā dalībvalstī, īstenošanas regulu (Komisijas regula Nr.1234/2008) piemēro no šo zāļu reģistrācijas dienas. Savukārt zālēm, kuras ir reģistrētas pēc 1998.gada 1.janvāra tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra, piemērojama īstenošanas regula (Komisijas regula Nr.1234/2008).
Līdz ar to MK noteikumos Nr.376 ir skaidri jānosaka izmaiņu apstiprināšanas kārtība zālēm, kuras ir reģistrētas pirms 1998.gada 1.janvāra nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra, vai šīs zāles pēc 2011.gada 20.janvāra reģistrē atšķirīgi no zālēm, kuras reģistrē saskaņā ar īstenošanas regulu (Komisijas regula Nr.1234/2008).

2. MK noteikumos Nr.376 17.16.apakšpunktā nav skaidri definēti dokumenti, kas apliecina ražotāja tiesības ražot attiecīgās zāles ražotājvalstī, kas var radīt normas atšķirīgu interpretāciju no  Eiropas Savienības Zāļu tiesiskā regulējuma dokumentu krājuma 2.sējumā publicētajā reģistrācijas iesnieguma paraugā minētajiem dokumentiem.

3. Īstenošanas regulā (Komisijas regula Nr.1234/2008)) nav regulēts jautājums par situāciju, kad mainās reģistrācijas īpašnieks (firma vai adrese). Pašreiz MK noteikumos Nr.376 82.punkta norma nosaka prasības reģistrācijas īpašnieka firmas vai adreses maiņas gadījumā, kas attiecas uz zālēm, kuras reģistrē tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, bet MK noteikumos Nr.376 nav normas, kas regulētu reģistrācijas īpašnieka firmas vai adreses maiņas gadījumā veicamo procedūru zālēm, kuras ir reģistrētas savstarpējā atzīšanas procedūrā vai decentralizētajā procedūrā. Tas kas var radīt administratīvu slogu komersantam, jo šajā gadījumā reģistrācijas dokumentāciju būtu jāsniedz no jauna.
4. Īstenošanas regulā (Komisijas regula Nr.1234/2008)), nav sniegta sīka izmaiņu klasifikācija, izpildāmie nosacījumi un norādīti iesniedzamie dokumenti, pamatojoties uz kuriem Zāļu valsts aģentūra pieņem lēmumu par izmaiņu apstiprināšanu vai neapstiprināšanu. Papildus Komisijas regulas Nr.1234/2008 2. un 3.pantam un II pielikumam sīkāka informācija par izmaiņu klasificēšanu Komisijas regulas Nr.1234/2008 2.pantā noteiktajās kategorijās: nelielas IA tipa izmaiņas, nelielas IB tipa izmaiņas un nozīmīgas II tipa izmaiņas, kā arī papildu sniedzamā informācija par zinātniskiem datiem, kas iesniedzami attiecībā uz īpašām izmaiņām, un par to, kā šie dati ir jādokumentē, ir noteikta īstenošanas regulas (Komisijas regulas Nr. 1234/2008) 4.panta 1.punktā minētajās Komisijas pamatnostādnēs par cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumu dažādām izmaiņu kategorijām, kas ir apstiprinātas ar Komisijas paziņojumu, 2010/C 17/01.

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	 Nav attiecināms.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	a) Tā kā pašreiz MK noteikumos Nr.376 zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā (kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra), izmaiņas apstiprina līdzīgi kā zālēm, kuras reģistrē savstarpējās atzīšanas  un decentralizētajā procedūrā, Noteikumu projekts paredz visām reģistrētajām zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra, tai skaitā zālēm reģistrētām līdz 1998.gada 1.janvārim, piemērot īstenošanas regulu (Komisijas regula Nr.1234/2008) attiecībā uz nelielām I A un I B tipa izmaiņām, nozīmīgām II tipa izmaiņām un papildus attiecināšanu (kas MK noteikumos Nr. 376 ir nosaukta kā reģistrācijas paplašināšana) (Noteikumu projekta 3., 4. un 5.punkts).
Zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra, ir ieviests vienots princips nelielu IA un IB tipa izmaiņu, un nozīmīgu II tipa izmaiņu ieviešanā un apstiprināšanā.

Līdz ar to zāļu reģistrācijas īpašniekam ir samazināts administratīvais slogs, vienkāršojot administratīvās procedūras un nosakot vienotu iesniegumu par vienu vai vairākām identiskām izmaiņām, kā arī atļaujot nelielas I A tipa izmaiņas ieviest pirms paziņošanas Zāļu valsts aģentūrai.
b) Noteikumu projekta 8.punkts regulē pārejas noteikumus paziņojumu un iesniegumu iesniegšanā par izmaiņām nacionālā reģistrācijas procedūrā reģistrētām zālēm, kuras nereģistrē savstarpējā atzīšanas procedūrā vai decentralizētā procedūrā, un dod tiesības iesniegtos iesniegumus un paziņojumus izskatīt pēc iepriekšējās kārtības, kas samazina reģistrācijas īpašniekam administratīvo slogu saistībā ar dokumentu sagatavošanu.
c) Noteikumu projekta 9.punktā ir norādīta atsauce uz Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvu 2009/53/EK, ar ko ir apliecināta šīs direktīvas ieviešana.
Līdz ar to anotācijas 2.sadaļā 1.punktā minētās problēmas ir atrisinātas pilnībā.
2. Noteikumu projekta 1.punkts precizē MK noteikumu 376 17.16.apakšpunktā noteiktos dokumentus, kas apliecina ražotāja tiesības ražot attiecībās zāles ražotājvalstī, atbilstoši Eiropas Savienības Zāļu tiesiskā regulējuma dokumentu krājuma 2.sējumā publicētā paraugā iekļautajiem dokumentiem. Līdz ar to anotācijas 2.sadaļā 2.punktā minētā problēma ir atrisināta pilnībā.

3. Noteikumu projekta 7.punktā ir precizēts MK noteikumu 376 82.punkts, norma attiecinot arī uz zālēm, kuras reģistrē savstarpējā atzīšanas procedūrā vai decentralizētajā procedūrā. Līdz ar to anotācijas 2.sadaļā 3.punktā minētā problēma ir atrisināta pilnībā.

4. Noteikumu projekta 6. un 10.punkts paredz MK noteikumus Nr.376 papildināt ar 68.1, 68.2, 68.3, 68.4, 68.5, 68.6 un 68.7punktu un 71.pielikumu, nosakot sīku izmaiņu klasifikāciju, tai skaitā, izpildāmos nosacījumus un iesniedzamos dokumentus, atbilstoši īstenošanas regulas (Komisijas regulas Nr. 1234/2008) 4.panta 1.punktā minētajām Komisijas pamatnostādnēm „Pamatnostādnes, kurās ir sīka informācija par cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumu dažādām izmaiņu kategorijām” (Komisijas paziņojumu, 2010/C 17/01).

 Līdz ar to anotācijas 2.sadaļā 4.punktā minētā problēma ir atrisināta pilnībā.

5. Noteikumu projekta 2.punkts paredz tehnisku grozījumu, jo pašreizējā redakcijā ir paredzēts tikai izmaiņu apstiprināšanas iesniegums, bet nelielām IA tipa izmaiņām ir paziņošanas procedūra.

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	 Izstrādājot Ministru kabineta noteikumu projektu, notikušas konsultācijas ar Zāļu valsts aģentūru.

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	 Ņemot vērā, ka noteikumu projekts tieši neskar būtiskas sabiedrības intereses, sabiedrības pārstāvjus projekta izstrādē iesaistīt nebija lietderīgi.

	 7.
	 Cita informācija
	 Noteikumu īstenošana nodrošināma likumā par valsts budžetu kārtējam gadam Zāļu valsts aģentūrai apstiprināto ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu ietvaros.


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību



	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	 Noteikumu projekta tiesiskais regulējums attiecas uz zāļu reģistrācijas īpašniekiem (personām, uz kā vārda zāles ir reģistrētas), kuri zāles ir reģistrējuši Latvijas Republikā tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā (kas nav savstarpējās atzīšanas procedūra un decentralizētā procedūra).

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	 Nav attiecināms.

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	 Nav attiecināms.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	 Nav attiecināms.

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	 Mainās administratīvās procedūras saistībā ar izmaiņu apstiprināšanas kārtību zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā, kas nav savstarpējā atzīšanas procedūra un decentralizētā procedūra.
 Ir samazināts kopējo izmaiņu procedūru skaits. Šīm zālēm, piemērojot izmaiņu apstiprināšanas kārtību saskaņā ar īstenošanas regulu (Komisijas regula Nr.1234/2008), ir paredzēta iespēja iesniegt vienotu iesniegumu par vienu vai vairākām identiskām pārmaiņām, kas veiktas vairākām reģistrētajām zālēm līdzšinējās kārtības vietā, kad par katrām izmaiņām sniedz atsevišķu izmaiņu apstiprināšanas iesniegumu. 
 Nelielām IA tipa izmaiņām ir ieviesta ikgadējā ziņošanas sistēma pēc analoģijas kā apstiprina nelielas IA tipa izmaiņas zālēm, kuras reģistrē savstarpējā atzīšanas un decentralizētajā procedūrā. Līdz ar to attiecībā uz šāda tipa  izmaiņām nav nepieciešams iepriekšējais apstiprinājums no valsts kompetentās iestādes puses, jo par nelielām IA tipa izmaiņām paziņo divpadsmit mēnešu laikā pēc to ieviešanas.

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	 Nav attiecināms.



	 7.
	 Cita informācija
	 Nav.


Anotācijas II un IV sadaļa – nav attiecināms 
	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 Saistības pret Eiropas Savienību
	 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 18.jūnija Direktīvas 2009/53/EK ar ko groza Direktīvu 2001/82/EK un Direktīvu 2001/83/EK attiecībā uz pārmaiņām zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos.
Dalībvalstīs stājas spēkā normatīvie un administratīvie akti, kas vajadzīgi, lai izpildītu šīs direktīvas prasības vēlākais līdz 2011. gada 20.janvārim.
 Eiropas Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos.

 Komisijas paziņojums, 2010/C 17/01 − Komisijas pamatnostādnes „Pamatnostādnes, kurās ir sīka informācija par cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumu dažādām izmaiņu kategorijām”.

	 Citas starptautiskās saistības
	 Nav attiecināms.

	 Cita informācija
	 Nav.

	 1.tabula Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	 Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 18.jūnija Direktīvas 2009/53/EK ar ko groza Direktīvu 2001/82/EK un Direktīvu 2001/83/EK attiecībā uz pārmaiņām zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos. 
 Eiropas Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos.
 Komisijas paziņojums, 2010/C 17/01 − Komisijas pamatnostādnes „Pamatnostādnes, kurās ir sīka informācija par cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumu dažādām izmaiņu kategorijām”.

	  

	A
	B
	C
	D

	 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2009/53/EK 2.pants 1.punkts.
	 3. un 5.punkts (MK noteikumu Nr. 376 68.1.ievaddaļa).
	 

 Pilnībā ieviests.
	 Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2009/53/EK 2.panta 1.punktā.

	 Komisijas regula Nr.1234/2008 1., 2., 3., 5.,  6., 7., 8., 9., 10., 11., 12., 19., 20., 21., 22., 23., 24. un 25. un 1., 2., 3. un 4. pielikums.
	 4.punkts (MK noteikumu Nr. 376 67.punkts) un 5.punkts (MK noteikumu Nr.376 68.1. apakšpunkts).
	 Pilnībā ieviests.
	 Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas regula Nr.1234/2008 1., 2., 3., 5., 6., 7., 8., 9., 10., 11., 12., 19., 20., 21., 22., 23., 24. un 25. un 1., 2., 3. un 4. Pielikums.

	 Komisijas paziņojums, 2010/C 17/01 − Komisijas pamatnostādnes „Pamatnostādnes, kurās ir sīka informācija par cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumu dažādām izmaiņu kategorijām” 
Komisijas regula Nr.1234/2008 3.panta 2.punkts un 4.pielikuma 3.punkts.

	 6.punkts.

(MK noteikumu Nr. 376 68.1 un 68.268.3 68.4, 68.5, 68.6 un 68.7punkts).
10.punkts.
	 Pilnībā ieviests.
	 Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas regula Nr.1234/2008 4.panta 1. punkta a) apakšpunktā minētajās minētajām Komisijas pamatnostādnēm, kas apstiprinātas ar Komisijas paziņojumu – Pamatnostādnes, kurās ir sīka informācija par cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumu dažādām izmaiņu kategorijām (2010/C 17/01).

	 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2009/53/EK 3.pants 1.punkts.
	 9.punkts.
	 Pilnībā pārņemta.
	 Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2009/53/EK 3.panta 1.punktā.

	 Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas. Kādēļ?
	Nav attiecināms.

	 Saistības sniegt paziņojumu ES institūcijām un ES dalībvalstīm atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta piešķiršanas un finanšu noteikumu (attiecībā uz monetāro politiku) projektiem
	 Noteikumu projekts nesatur nacionālas tehniskas prasības, kas neizriet no ES tiesību aktiem, un tas nav paziņojams atbilstoši 2010.gada 23.februāra Ministru kabineta instrukcijas Nr.1 ”Kārtība, kādā valsts pārvaldes iestādes sniedz informāciju par tehnisko noteikumu projektiem” noteiktajai paziņošanas procedūrai.

	 Cita informācija
	 Tā kā Noteikumu projekts paredz visām zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā (kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra), tai skaitā  reģistrētām pirms 1998.gada 1.janvāra, izmaiņas apstiprināšanā piemērot īstenošanas regulu (Komisijas regula Nr.1234/2008), Eiropas Komisijai līdz 2011.gada 20.janvārim paziņojums atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvas 2009/53/EK 3.panta 2.punktam (Direktīvas 2001/83/EK 23b pants 5.punkts) nav jāsniedz.


Anotācijas V  sadaļas 2.tabula - nav attiecināma
	 VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	 Noteikumu projekta izstrādes gaitā notikušas konsultācijas ar Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociāciju un Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociāciju.

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	 Noteikumu projekts elektroniski tika nosūtīts 2010.gada 28.aprīlī Farmācijas jomas konsultatīvās padomes (kas izveidota, lai saskaņotu valsts institūciju un nevalstisko organizāciju viedokļus farmācijas jomas politikas veidošanā) locekļiem: Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācijai, Latvijas Zāļu lieltirgotāju asociāciju, Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijai, Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācijai, Latvijas Farmaceitu biedrībai, Aptieku īpašnieku asociācijai, Aptieku biedrībai, Latvijas Farmācijas arodbiedrībai, Latvijas Brīvo farmaceitu apvienībai, Latvijas Patērētāju interešu aizstāvības asociācijas, Latvijas Cilvēku ar īpašām vajadzībām sadarbības organizācijas “Sustento”, Zemkopības ministrijai, Pārtikas un veterinārajam dienestam, Zāļu valsts aģentūrai, Veselības ekonomikas centram, Veselības inspekcijai, Veselības norēķinu centram.

Viedokli par noteikumu projektu sniegusi Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija un Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	 Izstrādājot noteikumu projektu, ņemti vērā Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijas un Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācijas priekšlikumi.

 Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija un Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija atbalsta īstenošanas regulas (Komisijas regula Nr.1234/2008) piemērošanu izmaiņu apstiprināšanu visām zālēm, kuras ir reģistrētas tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā (kas nav savstarpējās atzīšanas  un decentralizētā  procedūra), tai skaitā zālēm, kuras ir reģistrētas līdz 1998.gada 1.janvārim, un atbalsta derīgu iesniegumu par izmaiņu apstiprināšanu iesniegtu līdz Noteikumu projekta spēkā stāšanās brīdim izskatīšanu saskaņā ar MK noteikumu Nr. 376 IX nodaļu, 68., 76., 77., 78., 79. 80. un 81.punktu un 7. un 8. pielikumu.

	 4.
	 Saeimas un ekspertu līdzdalība
	 Nav attiecināms.

	 5.
	 Cita informācija
	 Nav.


	 VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	 1.
	 Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	 Ministru kabineta noteikumu projekta izpildi nodrošinās Zāļu valsts aģentūra.

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	 Izmaiņu apstiprināšana reģistrētajām zālēm saskaņā ar Īstenošanas regulu (Komisijas regula Nr.1234/2008)) vienlaicīgi, saglabājot iespēju iesniegtos izmaiņu apstiprināšanas iesniegumus un paziņojumus izskatīt saskaņā ar MK noteikumu Nr. 376 IX nodaļa, 68., 76., 77., 78., 79. 80. un 81.punktu un 7. un 8.pielikumu, nemaina Zāļu valsts aģentūras funkcijas un uzdevumus reģistrēto zāļu izmaiņu iesniegumu un paziņojumu izskatīšanā. Līdz ar to Zāļu valsts aģentūras funkcijas un uzdevumi izmaiņu apstiprināšanā netiek paplašināti vai sašaurināti, un Zāļu valsts aģentūras darbība netiek ietekmēta.

	 3.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	 Noteikumu izpildei nav nepieciešams radīt jaunas institūcijas.

	 4.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	 Nav attiecināms.

	 5.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	 Nav attiecināms.

	 6.
	 Cita informācija
	 Nav.
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