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Ministru kabineta noteikumu projekta
„Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumos Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība””
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
	Ministru prezidenta uzdevums Nr.2009−UZD−5255 (Ministru kabineta 2009.gada 29.septembra sēdes protokola Nr.63 par.34).

	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumi Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – Noteikumi) nosaka zāļu reģistrēšanas kārtību.

1. Pašreiz Noteikumos informatīvā atsaucē ir minēta Padomes 1977.gada 12.decembra Direktīva 78/25/EEK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz zālēm pievienojamām krāsvielām (Oficiālais Vēstnesis L 11, 14.01.1978, 18.lpp.) ar grozījumiem (turpmāk − Direktīva 78/25/EK), kura ir atcelta ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2009.gada 23.aprīļa Direktīvu 2009/35/EK par zālēm pievienojamām krāsvielām (Oficiālais Vēstnesis L 109, 30.04.2009, 10. − 11.lpp.) (turpmāk − Direktīva 2009/35/EK). Direktīvas 2009/35/EK ieviestie jaunie elementi attiecas vienīgi uz komitejas procedūru, un tie tiesību aktos nav jātransponē. Līdz ar to Noteikumos ir jāprecizē informatīvā atsauce uz direktīvu.
Noteikumu 2.pielikumā ir iekļauts saraksts ar zālēs lietot atļautajām krāsvielām, kas ir analoģisks tām, kuras atļauts lietot pārtikas produktos. Pārtikas produktos lietot atļautās krāsvielas (pārtikas piedevas) ir noteiktas normatīvajos aktos par obligātajām nekaitīguma prasībām pārtikas piedevām un pārtikai. Līdz ar to Noteikumu normas par zālēs atļautajām krāsvielām dublējas ar normām normatīvajos aktos par obligātajām nekaitīguma prasībām pārtikas piedevām un pārtikai, tāpēc Noteikumu normas ir precizējamas, izdarot tajās attiecīgas atsauces uz normatīvajiem aktiem par obligātajām nekaitīguma prasībām pārtikas piedevām un pārtikai (Noteikumu 18. un 53.punkts, 40.4., 46.2., 65.2. un 65.3.apakšpunkts, 2.pielikums, 3.pielikuma 43.2.3. un 46.1.apakšpunkts, 8.pielikums).

2. Noteikumi nosaka, ka savstarpējā atzīšanas procedūrā (MR) un decentralizētajā procedūrā (DC) reģistrētajām zālēm izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā apstiprina atbilstoši Eiropas Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regulai (EK) Nr.1084/2003 par izmaiņu izskatīšanu tās tirdzniecības atļaujas nosacījumos, ko dalībvalsts kompetenta iestāde izsniegusi attiecībā uz cilvēkiem paredzētajām zālēm un veterinārajām zālēm (turpmāk – Komisijas regula Nr.1084/2003). Centralizēti Eiropas Savienībā reģistrētajām zālēm (reģistrācija Eiropas Zāļu aģentūrā centralizētajā reģistrācijas procedūrā) izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā apstiprina atbilstoši Eiropas Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regulai (EK) Nr.1085/2003 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļaujas nosacījumos, uz ko attiecas Padomes Regula (EEK) Nr.2309/93 (turpmāk – Komisijas regula Nr.1085/2003).
Ar 2010.gada 1.janvāri savstarpējā atzīšanas procedūrā (MR) un decentralizētajā procedūrā (DC) reģistrētajām zālēm izmaiņu apstiprināšanas kārtība Eiropas Savienībā mainās. Komisijas regulas Nr.1084/2003 un Komisijas regulas Nr.1085/2003 vietā izmaiņu apstiprināšanas kārtību savstarpējā atzīšanas procedūrā (MR) un decentralizētajā procedūrā (DC) reģistrētajām zālēm nosaka Eiropas Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (turpmāk – Komisijas regula Nr.1234/2008), bet derīgus paziņojumus un iesniegumus par izmaiņām savstarpējā atzīšanas procedūrā un decentralizētājā procedūrā reģistrētajām zālēm, kuri ir iesniegti līdz 2010.gada 1.janvārim, Zāļu valsts aģentūrā turpina izskatīt saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 1084/2003 un Regulu (EK) Nr. 1085/2003. 
Homeopātiskās un tradicionāli lietotās augu izcelsmes zāles, kam tiek piemērota vienkāršota reģistrācijas procedūra, ir izslēgtas no Komisijas regulas Nr.1234/2008 darbības jomas. Līdz ar to Noteikumi ir precizējami (Noteikumu 11., 65., 66. un 109.punkts, 40.4., 46.2., 65.2. un 65.3.apakšpunkts).
3. Noteikumos nav regulēts jautājums par zāļu reģistrācijas (pārreģistrācijas, izmaiņu apstiprināšanas) iesnieguma un tam pievienoto datu un dokumentu (turpmāk – zāļu reģistrācijas dokumentācija) iesniegšanu Zāļu valsts aģentūrai elektroniskajā formātā, kas samazinātu administratīvo slogu komersantam un Zāļu valsts aģentūrai saskaņā ar Elektronisko dokumentu likumu un Ministru kabineta 2005.gada 28.jūnija noteikumiem Nr.473 ”Elektronisko dokumentu izstrādāšanas, noformēšanas, glabāšanas un aprites kārtība valsts un pašvaldību iestādēs un kārtība, kādā notiek elektronisko dokumentu aprite starp valsts un pašvaldību iestādēm vai starp šīm iestādēm un fiziskajām un juridiskajām personām”.
4. Noteikumi nosaka, ka zāļu reģistrācija zaudē spēku, ja zāles trīs gadu ilgā laika posmā nav laistas tirgū, vai netiek tirgotas Latvijas Republikā trīs secīgu gadu ilgā laika periodā kopš zāļu reģistrācijas datuma (Noteikumu 125.punkts), taču Noteikumos nav paredzēti izņēmuma gadījumi šīs normas piemērošanā. Līdz ar to komersantam rodas administratīvais slogs zāles reģistrēt un maksāt reģistrācijas maksu no jauna, ja zāļu reģistrācija ir zaudējusi spēku, kad zāles tirgū nav bijušas pieejamas arī objektīvu iemeslu dēļ.
5. Noteikumos nav noregulēta norma par reģistrēto zāļu datiem, kādi ir iekļaujami Latvijas zāļu reģistrā, kā arī kritēriji zāļu izslēgšanai no Latvijas zāļu reģistra. Praksē Zāļu valsts aģentūra datus par reģistrētām zālēm iekļauj Latvijas zāļu reģistrā tīmekļa vietnē (http://www.zva.gov.lv) un tipogrāfiskajā izdevumā.
6. Noteikumi (86.punkts) neparedz primārās ekspertīzes veikšanu, lai pārbaudē pie dokumentu iesniegšanas  varētu ātrāk konstatēt iztrūkstošos dokumentus, iesniedzot zāļu pārreģistrācijas iesniegumu.
Līdz ar to rodas risks, ka informāciju par iztrūkstošajiem dokumentiem komersants var saņemt novēloti, un pārreģistrācijas process pagarinās. Primārās ekspertīzes noteikšana paātrinātu un optimizētu zāļu pārreģistrācijas procesu.
7. Pašreiz Noteikumu 5., 6., 127., 128. un 129.punkta normas nosaka  Zāļu valsts aģentūrai tiesības pieņemt lēmumu par produkta atbilstību zāļu definīcijai, ja produkts, ņemot vērā visas produkta īpašības, atbilst zāļu definīcijai un cita produkta (piemēram, pārtikas produkts, uztura bagātinātājs, kosmētikas līdzeklis, medicīnas ierīce, biocīds) definīcijai. Praksē šo procesu veic Zāļu valsts aģentūras izveidota komisija, kuras sastāvā darbojas arī Pārtikas un veterinārā dienesta Pārtikas centra amatpersonas.
Pašreiz uztura bagātinātāju aprites normatīvie akti ir pilnveidoti, un to kārtību regulē Ministru kabineta 2005.gada 20.septembra noteikumi Nr.725 „Noteikumi par obligātajām nekaitīguma un marķējuma prasībām uztura bagātinātājiem un uztura bagātinātāju reģistrācijas kārtību” (ar grozījumiem 2007. un 2008.gadā) (turpmāk – Noteikumi nr.725), kas nosaka, ka Latvijas Republikā atļauts ievest un izplatīt tikai uztura bagātinātāju reģistrā iekļautus uztura bagātinātājus, paredzot, ja citā Eiropas Savienības dalībvalstī ražotais vai izplatītais uztura bagātinātājs atbilstoši Latvijas Republikas normatīvajiem aktiem ir zāles, Pārtikas un veterinārajam dienestam ir tiesības pieprasīt papildu informāciju un kompetento institūciju izvērtējumu un uz laiku apturēt lēmumu par uztura bagātinātāja reģistrāciju darbību vai atlikt pieteiktā produkta reģistrāciju Pārtikas un veterinārā dienestā uztura bagātinātāju reģistrā.
Ja Pārtikas un veterinārais dienests konstatē uztura bagātinātāja neatbilstību Noteikumiem Nr.725, kā arī pārtikas apriti reglamentējošiem normatīvajiem aktiem, un attiecīgais produkts tiek atzīts par izplatīšanai nederīgu, uztura bagātinātāju svītro no uztura bagātinātāju reģistra. Šajā sakarā Pārtikas un veterinārā dienesta Pārtikas centrs regulāri pieprasa Zāļu valsts aģentūrai vērtēt produkta atbilstību zālēm (zāļu definīcijai). Līdz ar to Noteikumos noteiktā lēmuma vietā, Zāļu valsts aģentūrai ir dodamas tiesības sniegt atzinumu par produkta atbilstību zālēm (zāļu definīcijai), atbilstoši Valsts pārvaldes iekārtas likuma 55.panta trešajai daļai (iestāde var ierosināt citai iestādei sniegt atzinumu jautājumā, kas ietilpst atzinuma sniedzējas iestādes kompetencē). Vienlaicīgi svītrojama ir Noteikumu 129.punkta norma, kas nosaka, ka uztura bagātinātājs zaudē uztura bagātinātāja statusu ar datumu, kad Zāļu valsts aģentūra pieņēmusi attiecīgo lēmumu par produkta atbilstību zālēm, un prasību produktu izņemt no tirgus saskaņā ar normatīvajiem aktiem, kas regulē zāļu izplatīšanu, ja pēc sastāva līdzīgs produkts ir reģistrēts kā zāles, bet produkts atzīts kā uztura bagātinātājs.

8. Pašreiz Noteikumu 85.punkts paredz Zāļu valsts aģentūrai tiesības veselības aizsardzības apsvērumu dēļ izņēmuma gadījumā pieņemt lēmumu par zāļu novērtēšanas, reģistrācijas, pārreģistrācijas un citu ar zāļu reģistrāciju saistītu darbību atbrīvošanu no maksas vai maksas samazinājumu, ja zāles ir būtiski nepieciešamas ārstniecības procesa nodrošināšanai, paredzētas retu slimību ārstēšanai vai izplatāmas ierobežotā daudzumā. Savukārt pieņemtie Ministru kabineta 2008.gada 15.septembra noteikumi Nr.745 „Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 "Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi”” jau sašaurināja to gadījumu loku, kādos Zāļu valsts aģentūra ir tiesīga pieņemt lēmumu par maksas samazinājumu vai atbrīvošanu no maksas par noteiktiem ar zāļu reģistrāciju saistītiem pakalpojumiem veselības aizsardzības apsvērumu dēļ. Līdz ar to Noteikumu 85.punkts ir pretrunā ar Noteikumu Nr.61 4.punktam, tāpēc Noteikumu 85.punkts ir arī jāprecizē attiecībā uz Zāļu valsts aģentūras pieņemtajiem lēmumiem.
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 Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumiem. Iesniegumu atsaukšanas (ekspertīzes procesa pārtraukšanas) gadījumā nav paredzēta naudas atgriešana maksājuma veicējam. Kopš 2009.gada 1.janvāra līdz šim brīdim Zāļu valsts aģentūrā ir 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 Zāļu valsts aģentūra 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 Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumi Nr.61 „Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi” (turpmāk − Noteikumi Nr.61) nosaka samaksu par Zāļu valsts aģentūras gala rezultātu, t.i., iesnieguma un pievienotās dokumentācijas ekspertīzi zāļu reģistrācijai.

Lai izvairītos arī no situācijas, kad iesniegums reģistrēt zāles ar dokumentāciju Zāļu valsts aģentūrā ir izvērtēts, 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.
9. Noteikumu 89.4.1.apakšpunkts nosaka, ka Zāļu valsts aģentūra nekavējoties publisko aģentūras tīmekļa vietnē faktu par zāļu reģistrāciju un apstiprināto zāļu aprakstu. Savukārt Noteikumu 122.1.apakšpunkts nosaka, ka  Zāļu valsts aģentūra ievieto Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē pieņemtos lēmumus par zāļu reģistrāciju (tai skaitā reģistrācijas apliecības papildu attiecināšanu), pārreģistrāciju, izmaiņu apstiprināšanu, reģistrācijas (pārreģistrācijas) anulēšanu un apturēšanu (arī apturēšanas atcelšanu) un Zāļu valsts aģentūras izveidoto komisiju procedūras. Noteikumu projekta 15.17. apakšpunkts paredz, ka Zāļu valsts aģentūra nodrošina Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē Latvijas zāļu reģistrā (http//www.zva.gov.lv) publisku pieejamību apstiprinātajam zāļu aprakstam, lietošanas instrukcijai un marķējuma maketam. Līdz ar to Noteikumu 89.4.1.apakšpunkts dublē Noteikumu 122.1.apakšpunkta un Noteikumu projekta 15.17.apakšpunkta normas.

10. Noteikumu 86.2.apakšpunkts nosaka 210 dienu ilgu laiku, lai novērtētu reģistrācijas dokumentāciju zālēm, kuras reģistrē tikai nacionālā reģistrācijas procedūrā (neattiecas uz zālēm, kuras reģistrē savstarpējā atzīšanas un decentralizētajā procedūrā). Tas attiecas arī uz ģenēriskajām zālēm, kuras ir iespējams reģistrēt tikai tad, kad beidzies oriģinālo zāļu datu aizsardzības periods. Lai sekmēt lētāku zāļu pieejamību, Zāļu valsts aģentūra ģenēriskās zāles var reģistrēt ātrāk – 90 dienu laikā, ja iesniegta pilnīga reģistrācijas dokumentācija un ir atbilstība Noteikumu prasībām.

	3. Normatīvā akta projekta būtība
	Noteikumu projekts ir izstrādāts, lai:
1) Precizētu Noteikumos informatīvās atsauces uz direktīvām 1.punktu, lai nodrošinātu Direktīvas 2009/35/EK transponēšanu normatīvajā aktā (Noteikumu projekta 60.punkts). Tā kā zālēs ir atļauts lietot pārtikas produktos atļautās krāsvielas, vienkāršot Noteikumus, izslēdzot no tiem zālēs lietot atļauto krāsvielu sarakstu, un attiecīgi izdarot atsauces uz normatīvajiem aktiem par obligātajām nekaitīguma prasībām pārtikas piedevām un pārtikai (Noteikumu projekta 9., 54., 55., 56., 57. un 60.punkts).
2) Noteikumos aizstātu atsauces uz Komisijas regulu Nr.1084/2003 un Komisijas regulu Nr.1085/2003 ar atsauci uz Komisijas regulu Nr.1234/2008, un precizētu izmaiņu apstiprināšanas kārtību homeopātiskajām un tradicionāli lietotām augu izcelsmes zālēm, kam tiek piemērota vienkāršota reģistrācijas procedūra, un kuras ir izslēgtas no Komisijas regulas Nr.1234/2008 darbības jomas (Noteikumu projekta 4., 11., 12., 14., 15., 16., 17., 32. un 58. punkts).
3) Pēc Zāļu valsts aģentūras priekšlikuma samazinātu administratīvo slogu komersantam, nosakot zāļu reģistrācijas dokumentācijas iesniegšanas iespēju Zāļu valsts aģentūrai elektroniskajā formātā (Noteikumu projekta 52.punkts).
4) Pēc Zāļu valsts aģentūras priekšlikuma samazinātu administratīvo slogu komersantam, nosakot izņēmuma gadījumus, ka zāļu reģistrācija nav zaudējusi spēku, ja zāles trīs gadu ilgā laika posmā nav laistas tirgū, vai netiek tirgotas Latvijas Republikā trīs secīgu gadu ilgā laika periodā kopš zāļu reģistrācijas datuma (Noteikumu projekta 42., 43., 44., 45. un 59.punkts).
5) Ārējā tiesību aktā noteiktu datus, kādi par reģistrētām zālēm ir iekļaujami Latvijas zāļu reģistrā, kā arī kritērijus zāļu izslēgšanai no Latvijas zāļu reģistra (Noteikumu projekta 8.punkts).
6) Optimizētu zāļu pārreģistrācijas procesu, nosakot arī primārās ekspertīzes veikšanu (Noteikumu projekta 20., 23. un 24.punkts). Konkretizētu lietas būtību, precizējot lēmumus, to spēkā stāšanās laiku, un zāļu reģistrācijas apliecības formu, kā arī procedūras un pārreģistrācijai iesniedzamos datus, lai izslēgtu nepareizas interpretācijas iespējas (Noteikumu projekta 4., 5., 6., 10., 18., 19., 20., 26., 28., 29., 30., 31., 33., 34., 35., 36., 37., 38., 39., 40., 41., 42., 43., 51. un 53.punkts).
7) Vienkāršotu administratīvo procesu, precizētu Zāļu valsts aģentūras pienākumus, izskatot jautājumus par robežproduktiem, kad produkts, ņemot vērā visas produkta īpašības, atbilst zāļu definīcijai un cita produkta (piemēram, pārtikas produkts, uztura bagātinātājs, kosmētikas līdzeklis, medicīnas ierīce, biocīds) definīcijai, un kompetento iestāžu sadarbību (Noteikumu projekta 2., 3., 47., 48., 49. un 50.punkts).
8) Precizētu Zāļu valsts aģentūras lēmumus attiecībā uz zāļu pēcreģistrācijas uzraudzības maksu piemērošanas kārtību un priekšapmaksas kārtību par Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumiem (Noteikumu projekta 21., 22.punkts), tajā skaitā:
a) papildinātu Noteikumus ar 85.1punktu, kas paredz noteikt priekšapmaksu pilnā apmērā par Noteikumu Nr.61 pielikuma 1., 2., 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9., 10., 11. un 13.punktā minētajiem pakalpojumiem. Papildinot Noteikumus Nr.61 ar 6.punktu, Zāļu valsts aģentūra varēs nosegt izmaksas par darbiem, kas veikti līdz pakalpojuma izpildes pārtraukšanai, kā arī tiks atrisinātas gan Zāļu valsts aģentūras problēmas par atmaksas kārtību, gan arī tiks ieviesta skaidrība pakalpojuma saņēmējam par atmaksas kārtību un viņa tiesībām. Paredzot priekšapmaksas noteikšanu, tiks palielināta arī iesniedzēju atbildība par kvalitatīvas reģistrācijas dokumentācijas iesniegšanu, kā rezultātā tiks samazināti administratīvie izdevumi (sarakste starp Zāļu valsts aģentūru un iesniedzēju par reģistrācijas dokumentācijas trūkumu novēršanu), kā arī tiks atvieglots reģistrācijas dokumentu izskatīšanas process;

b) papildinātu Noteikumus ar 85.2punktu, kas paredz, ka iesniedzot zāļu reģistrācijas, pārreģistrācijas un izmaiņu apstiprināšanas iesniegumu un tam pievienoto reģistrācijas dokumentāciju, pievieno maksājuma uzdevumu, kas apliecina attiecīgā pakalpojuma apmaksu, pēc kā dokumenti tiek pieņemti izskatīšanai;

c) papildinātu Noteikumus ar 85.3punktu, kas paredz pakalpojuma izpildes uzsākšanu un pārtraukšanu, arī pakalpojuma saņēmējam rakstiski atsakoties no pakalpojuma. 85.3punktā minētie pakalpojuma izpildes pārtraukšanas gadījumi ir saistīti ar:
Farmācijas likuma 31.pantā minētajiem gadījumiem, proti, zāļu reģistrācija tiek apturēta vai anulēta, ja:

- zāles, tās lietojot atbilstoši reģistrācijas dokumentācijā norādītajai informācijai (lietošanas instrukcijai un citai tehnisko normatīvu dokumentācijai), ir kaitīgas;

- zālēm nav terapeitiskas iedarbības;

- zāļu kvalitatīvais un kvantitatīvais sastāvs neatbilst reģistrācijas dokumentācijai;

- iesniegta nepatiesa informācija vai reģistrācijas dokumentācijā informācija nav pilnīga, vai nav izdarīta zāļu un to sastāvdaļu kontrole atbilstoši reģistrācijas dokumentācijā norādītajai informācijai;

- zāļu marķējums vai lietošanas instrukcija neatbilst normatīvajiem aktiem par zāļu marķēšanu;

- ir tiesas spriedums par intelektuālā īpašuma tiesību pārkāpumiem;

- zāļu reģistrācijas dokumentācija neatbilst Eiropas Kopienas tiesību aktu prasībām;

- reģistrācijas pieprasītājs ir iesniedzis pieteikumu anulēt vai apturēt zāļu reģistrāciju;

- nav veikti šā likuma 29.pantā noteiktie ar zāļu reģistrāciju saistītie maksājumi, 

kā arī Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumu Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība” 88.punktā un 114.punktā minētajiem gadījumiem;

d) papildinātu Noteikumus ar 85.4punktu, kas paredz noteikt kārtību, kādā Zāļu valsts aģentūra no saņemtās pakalpojuma priekšapmaksas sedz izmaksas par darbiem, kas veikti līdz pakalpojuma izpildes pārtraukšanai. Ja ir veikta zāļu reģistrācijas iesnieguma primārā ekspertīze (reģistrācijas iesnieguma atbilstība normatīvo aktu prasībām), Zāļu valsts aģentūrai, lai segtu izmaksas par darbiem, kas veikti līdz pakalpojuma izpildes pārtraukšanai, ietur 10 procentus no noteiktās maksas.
Reģistrācijas iesniegumam pievienotās dokumentācijas atbilstības pārbaude atbilstoši normatīvo aktu prasībām tiek veikta no reģistrācijas iesnieguma saņemšanas brīža līdz atzinuma par primāro ekspertīzi noformēšanu (Validācijas veidlapas). Ja reģistrācijas iesniegums atbilst normatīvo aktu prasībām (primārā ekspertīze), tiek uzsākta iesniegumam pievienotās dokumentācijas ekspertīze. Gadījumos, kad tiek uzsākta iesniegumam pievienotās dokumentācijas ekspertīze, Zāļu valsts aģentūra, lai segtu izmaksas par darbiem, kas veikti līdz pakalpojuma izpildes pārtraukšanai, ietur 50 procentus no noteiktās maksas.
Ir gadījumi, kad Ministru kabineta noteikumi neparedz primārās ekspertīzes veikšanu (piemēram, zāļu izmaiņu iesniegumu gadījumā), tādēļ iesniegumam pievienotās dokumentācijas ekspertīze tiek uzsākta no iesnieguma saņemšanas brīža.
Pēc iesniegumam pievienotās dokumentācijas ekspertīzes veikšanas, iesnieguma iesniedzējam un/vai atsauces valstij tiek nosūtīti secinājumi un jautājumi par konstatētiem trūkumiem (vēstule, komentāri) ar lūgumu tos precizēt vai novērst. Tātad, ja ir veikta iesniegumam pievienotās dokumentācijas ekspertīze, Zāļu valsts aģentūra, lai segtu izmaksas par darbiem, kas veikti līdz pakalpojuma izpildes pārtraukšanai, ietur 90 procentus no noteiktās maksas;

e) papildinātu Noteikumus ar 85.5punktu, kas paredz, ka Noteikumu 85.4punktā minētajos gadījumos Zāļu valsts aģentūra, pamatojoties uz zāļu reģistrācijas īpašnieka vai reģistrācijas iesnieguma iesniedzēja iesniegumu par atmaksu, sagatavo tāmi un attiecīgo naudas summu atmaksā saskaņā ar iesniegumu, kurā norādīts bankas rekvizīti un konta numurs, veicot pārskaitījumu ar kredītiestādes starpniecību 30 kalendāra dienu laikā no iesnieguma saņemšanas dienas Zāļu valsts aģentūrā. 85.5punktā noteiktais termiņš (30 kalendārās dienas) ir noteikts, lai Zāļu valsts aģentūra varētu plānot līdzekļus atbilstoši Ministru kabineta 2008.gada 29.decembra rīkojuma Nr.882 ”Par fiskālās disciplīnas un uzraudzības nodrošināšanas pasākumiem” prasībām;

f) papildinātu Noteikumus ar 85.6punktu, kas paredz, ka par pakalpojumu persona norēķinās ar bezskaidras naudas norēķiniem. 85.6punktā paredzētā samaksas kārtība ir noteikta, ņemot vērā praksē gūto pieredzi un piemērojot līdzšinējās normas. Pēdējo gadu laikā ir strādāts pie tā, lai iestāde nodrošinātu iespēju klientiem norēķināties par pakalpojumiem ar maksājumu kartēm, kā rezultātā Noteikumu projektā 85.2punktā ir paredzēta šāda veida norēķinu iespēja arī ar Zāļu valsts aģentūru.
9) Noteikumu projekta 1., 7., 13. un 27.punkts ir tehnisks grozījums.
Projekta 27.punkts paredz svītrot Noteikumu 89.4.1.apakšpunktu, lai novērstu normu dublēšanos ar Noteikumu 122.1.apakšpunktu un  Noteikumu projekta 8.punktu (papildinot Noteikumus ar  15.17.apakšpunktu).
10) Noteikumu projekta 24.punkta nosaka ātrāku ģenērisko zāļu reģistrāciju (ja zāles reģistrē tikai nacionālajā reģistrācijas procedūrā, bet nereģistrē savstarpējā atzīšanas procedūrā vai decentralizētā procedūrā).

	4. Cita informācija
	Noteikumu projekta realizācijai papildus valsts budžeta līdzekļi nav nepieciešami, jo zāļu reģistrēšana un produkta atbilstības izvērtēšana zāļu definīcijai  tiks nodrošināta likumā par valsts budžetu kārtējam gadam Zāļu valsts aģentūrai apstiprināto ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un citu pašu ieņēmumu ietvaros.

Pēc Zāļu valsts aģentūras sniegtās informācijas  2005.gada 28.februarī Reikjavīkā ir notikusi Zāļu aģentūru vadītāju sanāksme, kurā aģentūru direktori vienojās par to, ka visas Eiropas Savienības dalībvalstis līdz 2009.gada beigām būs gatavas pieņemt zāļu reģistrācijas dokumentāciju elektroniskā veidā (eCTD − electronic Common Technical Document) bez dokumentu iesniegšanas papīra formātā, tādā veidā nodrošinot klientam iespēju gatavot vienotu dokumentu paketi visām iesaistītajām dalībvalstu aģentūrām samazinot administratīvo slogu. Šajā gadījumā samazinās apjomīgā dokumentu aprite papīra formātā starp zāļu reģistrācijas dokumentācijas iesniedzēju un kompetento dalībvalsts iestādi. Eiropas zāļu aģentūra dokumentāciju elektroniskajā formātā centrālajām reģistrācijas procedūrām saņem jau no 2008.gada 1.jūlija. Uz doto brīdi arī daudzās citās Eiropas Savienības dalībvalstīs pieņem dokumentāciju bez papīra kopijām, piemēram, Zviedrijas, Francijas, Beļģijas, Čehija.
Dokumentus, kas parakstīti ar drošu elektronisko parakstu, varēs iesniegt elektroniski izmantojot Zāļu valsts aģentūras pārziņā esošo speciālo tiessaistes formu vai elektronisko pastu, tādējādi tiktu samazināti administratīvie izdevumi (arhīva uzturēšana un fiziskās arhīva vietas samazināšana, papīra aprites samazināšana starp aģentūrām un iesniedzējiem), kā arī tiktu atvieglots reģistrācijas dokumentu izskatīšanas process. Ja iesniedzējam nav droša elektroniska paraksta, reģistrācijas iesniegumu iesniedzējs dokumentus varēs iesniegt papīra formātā un tam pievienoto reģistrācijas dokumentāciju elektroniski, atbilstoši ievērojot elektronisko dokumentu izstrādāšanas, noformēšanas un aprites kārtību. Tādā veidā tiktu nodrošināts, ka iesniedzējs pirms tam noslēdz ar Zāļu valsts aģentūru rakstisku vienošanos par elektroniskā dokumenta parakstīšanu ar elektronisko parakstu, saskaņā ar Ministru kabineta 2005.gada 28.jūnija Noteikumu Nr.473 «Elektronisko dokumentu izstrādāšanas, noformēšanas, glabāšanas un aprites kārtība valsts un pašvaldību iestādēs un kārtība, kādā notiek elektronisko dokumentu aprite starp valsts un pašvaldību iestādēm vai starp šīm iestādēm un fiziskajām un juridiskajām personām" 3.punktu, līdz ar ko varēs nepiemērot šo noteikumu 6.6.apakšpunktā, kā arī 8. un 20.punktā minētās prasības. Reģistrācijas apliecības īpašniekiem ir iespēja iesniegt reģistrācijas dokumentāciju Zāļu valsts aģentūrā arī papīra formātā, ja viņiem nav iespējas nodrošināt reģistrācijas iesnieguma un tam pievienotās reģistrācijas dokumentācijas parakstīšanu ar drošu elektronisko parakstu vai iesniegt to elektroniskā formā atbilstoši elektronisko dokumentu izstrādāšanas, noformēšanas un aprites kārtībai.

	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
	Nav attiecināms.

	3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Administratīvā sloga mazināšanai:
1) vienkāršots administratīvais process;
2) noteikta zāļu reģistrācijas dokumentācijas iesniegšanas kārtība Zāļu valsts aģentūrai elektroniskajā formātā;
3) noteikti izņēmuma gadījumi, kad zāļu reģistrācija nav zaudējusi spēku, ja zāles trīs gadu ilgā laika posmā nav laistas tirgū, vai netiek tirgotas Latvijas Republikā trīs secīgu gadu ilgā laika periodā kopš zāļu reģistrācijas datuma.

	4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām
	Tā kā reģistrācijas dokumentāciju par zālēm varēs iesniegt elektroniskajā formātā, samazinās administratīvie izdevumi (arhīva uzturēšana un fiziskās arhīva vietas samazināšana, papīra aprites samazināšana starp Zāļu valsts aģentūru un iesniedzējiem), un tiks atvieglots zāļu reģistrācijas dokumentu izskatīšanas process.

	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. Nav attiecināms.

	IV. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu



	1. Kādi normatīvie akti (likumi un Ministru kabineta noteikumi) papildus jāizdod un vai ir sagatavoti to projekti, to būtība, kā arī ministrija, kura ir atbildīga par tā sagatavošanu. Par Ministru kabineta noteikumiem (arī tiem, kuru izdošana ir paredzēta izstrādātajā likumprojektā) norāda to izdošanas mērķi un galvenos satura punktus, kā arī termiņu, kādā paredzēts šos noteikumus izstrādāt 
	Nepieciešams veikt grozījumus Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 „Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi”, svītrojot 4.punktu, lai novērstu normu dublēšanos un savstarpējās pretrunas, jo: 1) Noteikumu projekta 22.punktā, papildinot Noteikumus ar jaunu 85.8punktu, ir noteikts, ka Zāļu valsts aģentūra ir tiesīga pieņemt lēmumu par pēcreģistrācijas uzraudzības gada maksas atbrīvojumu, izpildoties konkrētiem nosacījumiem, kuri ir uzskaitīti 85.81., 85.82 un 85.83.apakšpunktā.
2) Savukārt Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumu Nr.61 „Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi” 4.punktā noteiktais atbrīvojums no zāļu pēcreģistrācijas uzraudzības gada maksas, atšķiras no Noteikumu projektā noteiktā.

	2. Cita informācija
	Noteikumu projekts pozitīvi ietekmēs spēkā esošo tiesību normu sistēmu, jo Latvijas zāļu reģistrā publiskojamie dati par reģistrētājām zālēm tiks noteikta ārējā normatīvā aktā.

	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts



	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	Direktīvas 2009/35/EK normas tiks pārņemtas pilnībā. Normatīvais akts neparedz augstākas prasības, nekā norādīts pārņemamajā direktīvā.

Direktīvu 2009/35/EK un attiecīgi Noteikumu projektu neskar Eiropas kopienu tiesas judikatūra.
Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos.

	2. Saistības pret citām valstīm un starptautiskajām institūcijām un organizācijām
	Nav attiecināms.

	3. Saistības, kas izriet no Latvijai saistošajiem divpusējiem un daudzpusējiem starptautiskajiem līgumiem
	Nav attiecināms.

	4. Atbilstības izvērtējums

1. tabula

	Attiecīgo Eiropas Savienības tiesību aktu veids (piemēram, Eiropas Kopienas dibināšanas līgums, direktīva, regula, lēmums, vadlīnijas, rekomendācijas), nosaukums, datums un numurs, kuru prasības tiek pārņemtas vai ieviestas ar normatīvo aktu
	Direktīva 2009/35/EK.
Regula (EK) Nr.1234/2008.

	 2. tabula

	Eiropas Savienības tiesību akts un attiecīgā panta Nr. (uzskaitot katru direktīvas vienību – pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	Latvijas normatīvā akta projekta norma, kas pārņem katru šīs tabulas 1.ailē norādīto direktīvas vienību (uzskaitot visu normatīvā akta projekta vienību Nr.)
	Komentāri.

	Regula (EK) Nr.1234/2008 27.pants 2.p.
	51.punkts.
	Regula (EK) Nr.1234/2008 27.pants 2.p. nosaka, ka atkāpjoties no šā panta 1. punkta, Regulu (EK) Nr. 1084/2003 un Regulu (EK) Nr. 1085/2003 turpina piemērot derīgiem paziņojumiem vai iesniegumiem par izmaiņām, kas vēl nav izskatīti līdz 28. panta otrajā daļā minētajai dienai.

	5. Saistības sniegt paziņojumu Eiropas Savienības institūcijām atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta sniegšanas un finanšu noteikumu projektiem
	Nav attiecināms.

	6. Cita informācija
	Saistībā ar Direktīvu 2009/35/EK transponēšanu normatīvajā tiesību aktā precizēts informatīvajā atsaucē uz Eiropas Savienības direktīvām 1.punkts.

Latvijai jāpaziņo par jaunākiem pasākumiem, kas veikti, lai valsts tiesību aktos transponētu Direktīvu 2009/35/EK.

	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 ir notikušas ar Zāļu valsts aģentūru, Veselības inspekciju un Pārtikas un veterinārā dienesta Pārtikas centru. Noteikumu projekts tika nosūtīts Farmācijas jomas konsultatīvajai padomei, kurā darbojas pārstāvji no farmācijas sabiedriskajām organizācijām un pacientu 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)
	Zāļu valsts aģentūra, Veselības inspekcija un Pārtikas un veterinārā dienesta Pārtikas centrs atbalsta administratīvā sloga samazināšanu, kā arī atbalsta vienkāršot administratīvo procesu, izskatot jautājumus par robežproduktiem, kad produkts, ņemot vērā visas produkta īpašības, atbilst zāļu definīcijai un cita produkta (piemēram, pārtikas produkts, uztura bagātinātājs, kosmētikas līdzeklis, medicīnas ierīce, biocīds) definīcijai.

Latvijas Patentbrīvo medikamentu asociācija atbalsta ģenērisko zāļu reģistrāciju 90 dienu laikā, ja iesniegta pilnīga reģistrācijas dokumentācija un ir atbilstība Noteikumu prasībām, jo šāda norma saīsina ģenērisko zāļu nonākšanas laiku tirgū.
Atbilstoši Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijas priekšlikumiem ir precizēts:

1. Noteikumu projekta 4.punktā lēmumu pieņemšanas kārtība, nosakot, ka Noteikumu 9., 10. un 11.punktā minētie lēmumi stājas spēkā ar to pieņemšanas brīdi nevis pēc trijām dienām no to pieņemšanas.

2. Noteikumu projekta 6.punktā lēmumi, kurus pieņem attiecībā uz jebkurām citām izmaiņām reģistrācijas dokumentācijā un reģistrācijas paplašināšanu.
3. Noteikumu projekta 31.punktā reģistrācijas pieprasītāja vai īpašnieka tiesības, izslēdzot Zāļu valsts aģentūras tiesības noteikt jebkuru termiņu, tajā skaitā vienu vai divas dienas, papildus informācijas iesniegšanai.
4. Noteikumu projekta 52.punktā reģistrācijas dokumentācijas iesniegšanas kārtība elektroniskajā formātā, tādējādi nepalielinot komersantu izdevumus, kas saistīti ar dokumentu sagatavošanu un iesniegšanu.
Noteikumu projektā ir saglabāta prasība zāļu reģistrācijas apliecībā norādīt informāciju par iepakojuma lielumu. Ja tiek reģistrēts jauns iepakojums, jo tās ir izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā, par kurām Zāļu valsts aģentūra pieņem lēmumu saskaņā ar Noteikumiem.  

	 3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti
	Citas konsultācijas un sabiedrības informēšanas pasākumi nav notikuši.

	 4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Nav attiecināms.

	Nav attiecināms.
	Nav attiecināms.

	VII. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde



	1. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde no valsts un pašvaldību puses – vai tiek radītas jaunas valsts institūcijas vai paplašinātas esošo institūciju funkcijas
	Netiks radītas jaunas institūcijas. Normatīvā akta izpilde tiks nodrošināta Zāļu valsts aģentūras esošo funkciju ietvaros, un Zāļu valsts aģentūras funkcijas netiks paplašinātas.

Normatīvā akta izpilde iespējama uzreiz pēc tā pieņemšanas.

Papildu laiks un pārejas periods normatīvā akta izpildes nodrošināšanai nav nepieciešams.

	2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Pēc Noteikumu pieņemšanas Ministru kabinetā tas tiks publicēts oficiālajā laikrakstā “Latvijas Vēstnesis” un Normatīvo aktu informācijas sistēmā (NAIS).

	3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Tiesiskajām attiecībām, kas izriet no normatīvā akta, ir piemērojams vispārējais administratīvais process.

	Nav attiecināms.
	Nav attiecināms.


Iekšlietu ministre,

veselības ministra pienākumu izpildītāja
 L. Mūrniece
14.04.2010 11:24
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I.Mača
67876117, inguna.maca@vm.gov.lv
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