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Ministru kabineta noteikumu projekta
„Grozījumi Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumos Nr.1006 „Zāļu valsts aģentūras nolikums”” 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 dotais uzdevums, Ministru kabineta 2005. gada 14. oktobra rīkojums Nr. 672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju” un 2009.gada 29.jūlija Ministru kabineta rīkojums Nr.509 „Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju".

	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumi Nr.1006 „Zāļu valsts aģentūras nolikums” ir izdoti saskaņā ar Publisko aģentūru likuma 8.panta trešo daļu, un nosaka aģentūras funkcijas, uzdevumus un tiesības, kas izriet no Farmācijas likuma un citiem normatīvajiem aktiem. 
Saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija Ministru kabineta rīkojumu Nr.509 „Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju” (turpmāk – Rīkojums) Zāļu valsts aģentūrai (turpmāk –ZVA) paredzēts nodot šādas likvidējamās Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras funkcijas:
1. medicīnisko ierīču atbilstības novērtēšanu un reģistrāciju;

2. medicīnisko ierīču modrības sistēmas nodrošināšanu un nepārtrauktu tehnisko uzraudzību;

3. ārstniecības iestāžu asins kabinetu, Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavošanas nodaļu atbilstības novērtēšanu;

4. audu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centru atbilstības novērtēšanu;

5. zāļu un  medicīnas ierīču lietošanas drošības uzraudzību;

6. medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu uzraudzību.
Rīkojumā minētās likvidējamās Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras funkcijas, kas jānodod ZVA, ir noteiktas šādos normatīvajos aktos:

· Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005080200581" Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”;

· Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumos Nr.1037 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005122701037" 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 noteikumos Nr.208 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032007032700208" Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība”.

Ministru kabineta noteikumu „Grozījumi Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumos Nr.1006 „Zāļu valsts aģentūras nolikums”” projekts izstrādāts, lai ZVA noteiktu papildus funkcijas un uzdevumus saskaņā ar Rīkojumu, kā arī ZVA nolikumu papildinātu ar funkcijām un uzdevumiem, kuri līdz šim bija iekļauti citos normatīvajos aktos, galvenokārt realizējot Ministru kabineta 2005.gada 14.oktobra rīkojumu Nr.672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju” attiecībā uz veterināro zāļu reģistrāciju, veterināro zāļu ražošanas un lieltirgotavu atbilstības novērtēšanu un veterinārfarmaceitiskās darbības licencēšanu. 
Minētās ZVA funkcijas veterināro zāļu jomā ir noteiktas šādos normatīvajos aktos: 
· Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumi Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība”,

· Ministru kabineta 2007.gad 10.aprīļa noteikumi Nr.246 „Veterināro zāļu izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība,

· Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumi Nr.319 „Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanas atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām”,

· Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumi Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi”,

· Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumi 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”.
Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumos Nr.1006 „Zāļu valsts aģentūras nolikums” līdz šim nebija iekļautas arī citas ZVA funkcijas, kas noteiktas šādos normatīvajos aktos:

· likums „Par prekursoriem”;
· Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumi 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”;
· Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumi Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība”;
· Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumi Nr.436 „Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība”;
· Ministru kabineta 2008.gada 21.aprīļa noteikumi Nr.293 „Kārtība, kādā izsniedz, aptur un anulē atļauju Latvijā kontrolējamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru I, II un III sarakstā iekļauto augu, vielu un zāļu izmantošanai medicīniskiem un veterinārmedicīniskiem zinātniskiem pētījumiem, fizikālo un ķīmisko īpašību noteikšanai vai apmācībai”.

	3. Normatīvā akta projekta būtība
	Ministru kabineta noteikumu „Grozījumi Ministru kabineta 2004.gada 7.decembra noteikumos Nr.1006 „Zāļu valsts aģentūras nolikums”” projekta mērķis ir papildināt noteiktās ZVA funkcijas un uzdevumus ar funkcijām un uzdevumiem, kuras jāpārņem no likvidējamās Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras saskaņā ar Rīkojumu.
Bez tam, lai ZVA nolikumā iekļautu pilnu informāciju par tās funkcijām un uzdevumiem, nolikums papildināts ar funkcijām, kas noteiktas ZVA citos normatīvajos aktos, un kuras tā jau veic. 
Projekta 1.punktā papildinātas ZVA funkcijas atbilstoši Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumiem Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” un Ministru kabineta 2005.gada 14.oktobra rīkojumam Nr.672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju”.
Projekta 2.punktā papildinātas ZVA funkcijas atbilstoši Ministru kabineta 2005.gada 14.oktobra rīkojumam Nr.672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju” un Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumiem Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi”.

Projekta 3.punkta pirmajā un otrajā daļā noteiktas ZVA funkcijas atbilstoši Ministru kabineta 2005.gada 14.oktobra rīkojumam Nr.672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju”, Ministru kabineta 2007.gada 19.jūnija noteikumiem Nr.407 „Veterināro zāļu marķēšanas, izplatīšanas un kontroles noteikumi” un Ministru kabineta 2007.gad 10.aprīļa noteikumiem Nr.246 „Veterināro zāļu izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība, savukārt trešajā daļā noteiktas funkcijas atbilstoši Rīkojuma 2.4.5.7.apakšpunktam. 

Projekta 4.punktā paredzēts svītrot nolikuma 3.7.apakšpunktu. Līdz šim ZVA vērtēja zāļu reklāmas devēja iesniegtos materiālus, bet atbilstoši Veselības ministrijas sagatavotajam izvērtējumam par ministrijas un tās padotības iestāžu veicamajām funkcijām un funkciju novērtējumu kādēļ šīs funkcijas tiek saglabātas vai no kurām iespējams atteikties tika norādīts, ka ZVA turpmāk šo funkciju neveiks, jo zāļu reklāmai Ministru kabineta 2007.gada 6.marta noteikumos Nr. 167 „Zāļu reklamēšanas kārtība un kārtība, kādā zāļu ražošanas uzņēmums ir tiesīgs nodot ārstiem bezmaksas zāļu paraugus” ir noteiktas prasības, zāļu reklāmu uzrauga Veselības inspekcija. Papildus sagatavots likumprojekts „Grozījumi Farmācijas likumā” , kurā paredzēts izslēgt 10.panta 10.punktu, kurā noteikts, ka  ZVA veic zāļu reklāmas saskaņošanu. Līdz laikam kamēr spēkā stāsies Farmācijas likumā paredzētie grozījumi un tiks sagatavoti grozījumi 2007.gada 6.marta Ministru kabineta noteikumos Nr. 167 „Zāļu reklamēšanas kārtība un kārtība, kādā zāļu ražošanas uzņēmums ir tiesīgs nodot ārstiem bezmaksas zāļu paraugus” ZVA veiks reklāmas saskaņošanu atbilstoši nolikuma 4.23.apakšpunktam – veikt citos normatīvajos aktos noteiktos uzdevumus.  
Projekta 5.punktā paredzēts ZVA funkcijas papildināt atbilstoši Ministru kabineta 2005.gada 14.oktobra rīkojumam Nr.672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju” un 
Ministru kabineta 2007.gada 26.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”.

Projekta 6.punktā paredzēts nolikumu papildināt ar 3.11. apakšpunktu, lai noteiktu ZVA kompetenci atbilstoši 2006.gada 18.aprīļa Ministru kabineta noteikumiem 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” un Ministru kabineta 2007.gada 15.maija noteikumiem Nr.319 „Noteikumi par veterināro zāļu ražošanu un kontroli, kārtību, kādā veterināro zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu, un par veterināro zāļu ražošanas atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas un profesionālās pieredzes prasībām”. Savukārt 3.12. apakšpunktā noteiktais atbilst Rīkojuma 2.5.4.6.apakšpunkta deleģējums, savukārt 3.13. apakšpunktā ietverts rīkojuma 2.5.4.4. un 2.5.4.5. apakšpunktā noteiktā joma. 
Projekta 7.punktā paredzēts nolikuma 4.6. apakšpunktu papildināt un izteikt jaunā redakcijā pamatojoties uz 2005.gada 6.decembra Ministru kabineta noteikumiem Nr.919 „Zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība”, Ministru kabineta 2007.gada 10.aprīļa noteikumiem Nr.246 „Veterināro zāļu izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība” un Rīkojuma 2.5.4.3. apakšpunktu. Zāļu lietošanas radītie riski šo noteikumu izpratnē ir riski, kas saistīti ar zāļu kvalitāti, drošību un efektivitāti un kas var ietekmēt pacientu vai sabiedrības veselību.

Projekta 8.punktā paredzēts nolikuma ar 4.8. apakšpunktu izteikt jaunā redakcijā pamatojoties uz 2006.gada 28.februāra Ministru kabineta noteikumiem Nr.172 „Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanu, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses prasībām.  

Projekta 9. un 10.punktā paredzēts nolikuma 4.9. un 4.11.apakšpunktu precizēt pamatojoties uz Ministru kabineta 2005. gada 14. oktobra rīkojumu Nr. 672 „Par funkciju optimizāciju un finanšu resursu pārdali starp Veselības ministriju un Zemkopības ministriju”.
Projekta 11.punktā ZVA nolikums papildināts ar uzdevumiem, kas jāpārņem no likvidējamās Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras saskaņā ar Rīkojumu un uzdevumiem, kas ZVA noteikti citos normatīvajos aktos, un kurus tā jau veic. 

· 4.12. apakšpunktā noteiktais uzdevums noteikts  2005.gada 6.decembra Ministru kabineta noteikumos Nr.919 „Zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība”;

· 4.13. apakšpunktā noteiktais uzdevums noteikts Ministru kabineta 2005.gada noteikumos Nr.581 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005080200581" Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” un Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.208 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032007032700208" Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība”. Projekta 4.13.apakšpunkts nosaka ZVA kompetenci atbilstoši Rīkojuma  2.5.4.2. apakšpunktam, jo dati par medicīnas ierīču reģistrāciju ir jāapkopo reģistrā, lai tie būtu pieejami gan medicīnas ierīču lietotājiem, gan uzraugošajām institūcijām. Pienākums kompetentajai institūcijai veidot datu bāzi noteikts 2005.gada 2.augusta Ministru kabineta noteikumu Nr. 581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 88.punktā; 
· 4.14. apakšpunktā noteikts uzdevums saskaņā ar Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumiem Nr.1037 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005122701037" 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”;

· 4.15. apakšpunktā noteikts uzdevums saskaņā ar Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumos Nr.208 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032007032700208" Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība” un Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumos Nr.1037 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005122701037" 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”;

· 4.16. apakšpunktā noteikts uzdevums saskaņā ar Ministru kabineta 2005.gada noteikumos Nr.581 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005080200581" Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”;
· 4.17. apakšpunktā noteiktais uzdevums izriet no sagatavotā Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.436 „Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība”” projektu (VSS − 1090), kurā iestrādātās normas par saīsināto produkta sertifikāta izsniegšanas formu. Projekts iesniegts Valsts kancelejā;

· 4.18. apakšpunktā noteiktais uzdevums izriet no Ministru kabineta 2008.gada 21.aprīļa noteikumiem Nr.293 „Kārtība, kādā izsniedz, aptur un anulē atļauju Latvijā kontrolējamo narkotisko vielu, psihotropo vielu un prekursoru I, II un III sarakstā iekļauto augu, vielu un zāļu izmantošanai medicīniskiem un veterinārmedicīniskiem zinātniskiem pētījumiem, fizikālo un ķīmisko īpašību noteikšanai vai apmācībai”;
· 4.19. apakšpunktā noteiktais uzdevums izriet no Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumiem Nr.376 „Zāļu reģistrēšanas kārtība”;

· 4.20. apakšpunktā noteiktais uzdevums izriet no likuma „Par prekursoriem”;
· 4.21. un 4.22. apakšpunktā noteikta ZVA kompetence saistībā ar Eiropas Savienības regulās paredzētajiem uzdevumiem, kuri arī līdz šim tika pildīti.  V.sadaļā norādīti Eiropas Savienības normatīvo akti un atbilstošie panti, kuros
prasības noteiktas. 

	4. Cita informācija
	Veicot Veselības ministriju padotības iestāžu reorganizāciju, kā arī ņemot vērā Veselības ministrijas struktūras izmaiņas un darbinieku skaita samazinājumu, mainījušās gan Veselības ministrijas, gan reorganizējamo iestāžu kompetences jomas, tāpēc ir jāveic grozījumi 2009.gada 29.jūlija Ministru kabineta rīkojumā Nr.509 „Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju" (turpmāk – rīkojums), lai precizētu ZVA nododamās funkcijas.

	II. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz 

sabiedrības un tautsaimniecības attīstību

	1. Vispārējā 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. augstākā resursu izmantošanas efektivitāte
	Veicot valsts aģentūru reorganizāciju, tiks lietderīgāk izmantoti finanšu resursi, paaugstinot tiešās pārvaldes iestāžu darba kvalitāti, kapacitāti, optimizējot darba procesu ar esošiem resursiem un nodrošinot atklātību valsts finanšu līdzekļu izlietošanā. 

	3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Plānots, ka ZVA turpmāk veiks visu produktu – zāļu, veterināro zāļu, medicīnas ierīču atbilstības novērtēšanu, reģistrēšanu, lietošanas uzraudzību un veidos atbilstošos reģistrus. 

	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 piesārņošanu 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
	Kārtējais gads
	Nākamie trīs gadi

	1
	2
	3
	4
	5

	
	2009.
	2010.
	2011.
	2012.

	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
	0
	0

	2. Izmaiņas budžeta izdevumos:

2.1. 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;

2.2. speciālais budžets

2.3. pašvaldību budžets 
	4 479,2
	0
	0
	0

	3. Finansiālā ietekme:

3.1. valsts pamatbudžets,

tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;

3.2. speciālais budžets

3.3. pašvaldību budžets 
	60,8
	0
	0
	0

	4. Prognozējamie kompensējošie pasākumi papildu izdevumu finansēšanai
	Nav attiecināms

	5. Detalizēts finansiālā pamatojuma aprēķins 

Atbilstoši likumam „Par valsts budžetu 2009.gadam” ar 16.06.2009 pieņemtajiem otrajiem grozījumiem ZVA 2009.gadā resursi izdevumu segšanai valsts budžeta programmā 34.00.00 „Kvalitātes atbilstības un ekonomiskais novērtējums, tirgus uzraudzība” 4 540 000 lati, tai skaitā dotācija no vispārējiem ieņēmumiem 0 lati un ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi 4 540 000 lati. Savukārt, izdevumi kopā ir 4 479 205 lati (4 540 000 lati – 60 795 lati), ņemot vērā maksas pakalpojumu un citu pašu ieņēmumu naudas līdzekļu atlikuma palielinājumu par 60 795 latiem. 

Kopējā līdzekļu ekonomija 2009.gadā ir 464 325 lati atbilstoši Ministru kabineta 2009.gada 9.jūnija sēdes protokola Nr.39 122.§ „Par likumprojektu „Grozījumi likumā „Par valsts budžetu 2009.gadam”” tika samazināti izdevumi atlīdzībai, piemērojot koeficientu 0,0758 un izdevumi precēm un pakalpojumiem samazināti par 2,5%, tādējādi ZVA veikts ieņēmumu no maksas pakalpojumu samazinājumu programmā 34.00.00 „Kvalitātes atbilstības un ekonomiskais novērtējums, tirgus uzraudzība” 464 325 latu apmērā, tai skaitā atlīdzībai samazinājums par 418 830 latiem un precēm un pakalpojumiem par 45 495 latiem. Taču ņemot vērā, ka ir maksas pakalpojumu un citu pašu ieņēmumu naudas līdzekļu atlikums 464 325 lati, tad ieņēmumu no maksas pakalpojumiem samazinājuma nav.

Noteikumu projekts paredz, ka saistībā ar VSMTVA likvidāciju ZVA ir VSMTVA funkciju, pārvaldes uzdevumu, tiesību un saistību pārņēmēja. Funkciju un pārvaldes uzdevumu pārņemšana notiks bez finansējuma pārdales, ZVA pievienotās funkcijas veiks esošā finansējuma un cilvēkresursu ietvaros. 

2010.gadā paredzēts finansējums ZVA 2009.gada līmenī 4 540 000 lati (ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi), tādējādi noteikumu projekta ietekme uz valsts budžetu ir 0.
	
	0
	0
	0

	Cita informācija


	Nav.



	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
	Lai aizstātu kompetento iestādi „Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūra” ar kompetento iestādi „Zāļu valsts aģentūra”, papildus būs jāsagatavo grozījumi šādos Ministru kabineta noteikumos:

1. Ministru kabineta 2005.gada 28.jūnija noteikumi Nr.468 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005062800468" Ārstniecībā izmantojamo medicīnisko tehnoloģiju apstiprināšanas un jaunu medicīnisko tehnoloģiju ieviešanas kārtība”;

2. Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumi Nr.581 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005080200581" Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”;

3. Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumi Nr.1037 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032005122701037" 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”;

4. Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumi Nr.208 „

 HYPERLINK "http://pro.nais.lv/naiser/text.cfm?Key=0101032007032700208" Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība”.

	2. Cita informācija
	 Nav.

	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām
atbilst normatīvais akts

	 1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1. Eiropas Savienības Regulas:

1.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru (Oficiālais Vēstnesis L 136, 30.04.2004, 1.-33. lpp.); 

1.2. Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regula (EK) Nr.1084/2003 par izmaiņu izskatīšanu tās tirdzniecības atļaujas nosacījumos, ko dalībvalsts kompetenta iestāde izsniegusi attiecībā uz cilvēkiem paredzētajām zālēm un veterinārajām zālēm (Oficiālais Vēstnesis L 159, 27.06.2003, 1.-23. lpp.); 

1.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 12.decembra Regula (EK) Nr.1901/2006 par pediatrijā lietojamām zālēm un par grozījumiem Regulā (EEK) Nr.1768/92, Direktīvā 2001/20/EK, Direktīvā 2001/83/EK un Regulā (EK) Nr.726/2004 (Oficiālais Vēstnesis L 378, 27.12.2006, 1.-19. lpp.); 

1.4. Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 13.novembra Regula (EK) Nr.1394/2007 par uzlabotas terapijas zālēm, un ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr.726/2004 (Oficiālais Vēstnesis L 324, 10.12.2007, 121.-137. lpp.); 

1.5. Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos (Oficiālais Vēstnesis L 334, 12.12.2008, 7.-24. lpp.);

1.6. Eiropas Parlamenta un Padomes 1999.gada 16.decembra Regula (EK) Nr.141/2000 par zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai (Oficiālais Vēstnesis L 018, 22.01.2000, 1.-5. lpp.); 

1.7. Padomes 2004.gada 22.decembra Regula (EK) Nr.111/2005, ar ko paredz noteikumus par uzraudzību attiecībā uz narkotisko vielu prekursoru tirdzniecību starp Kopienu un trešām valstīm (Oficiālais Vēstnesis L 022, 26.01.2005, 1.-10. lpp.). 

2. Eiropas Savienības Direktīvas:

2.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 27.janvāra Direktīva 2002/98/EK, ar kuru nosaka savākšanas, testēšanas, apstrādes, uzglabāšanas un izplatīšanas kvalitātes un drošības standartus cilvēka asinīm un asins komponentiem, kā arī groza Direktīvu 2001/83/EK (Oficiālais Vēstnesis L 033, 08.02.2003, 30.-40. lpp.); 

2.2. Komisijas 2005.gada 30.septembra Direktīva 2005/61/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2002/98/EK attiecībā uz izsekojamības prasībām un nopietnu blakņu un nevēlamu notikumu paziņošanu (Oficiālais Vēstnesis L 256, 01.10.2005, 32.-40. lpp.); 

2.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (Oficiālais Vēstnesis L 311, 28.11.2001, 67.-128. lpp.);

2.4. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/24/EK, ar ko attiecībā uz tradicionāli lietotām augu izcelsmes zālēm groza Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (Oficiālais Vēstnesis L 136, 30.04.2004, 85.-90. lpp.);

2.5. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 4.aprīļa Direktīva 2001/20/EK par dalībvalstu normatīvo un administratīvo aktu tuvināšanu attiecībā uz labas klīniskās prakses ieviešanu klīniskās izpētes veikšanā ar cilvēkiem paredzētām zālēm (Oficiālais Vēstnesis L 121, 01.05.2001, 34.-44. lpp.);

2.6. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm (Oficiālais Vēstnesis L 311, 28.11.2001, 67.-128. lpp.);

2.7. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/23/EK par kvalitātes un drošības standartu noteikšanu cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei, testēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai (Oficiālais Vēstnesis L 102, 07.04.2004, 48.-58. lpp.);

2.8. Komisijas 2006.gada 24.oktobra Direktīva 2006/86/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2004/23/EK par izsekojamības prasībām, nopietnu blakņu un nevēlamu notikumu paziņošanu un noteiktām tehniskām prasībām cilvēku audu un šūnu kodēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai (Oficiālais Vēstnesis L 294, 25.10.2006, 32.-50. lpp.).

3. Eiropas Savienības Lēmumi:

3.1. Padomes 1975.gada 20.maija Lēmums 75/320/EEK par Farmācijas komitejas izveidi (Oficiālais Vēstnesis L 147, 09.06.1975, 23. lpp.);

3.2. Padomes 1994.gada 16.jūnija Lēmums 94/358/EK, ar ko Eiropas Kopienas vārdā akceptē Konvenciju par Eiropas farmakopejas izstrādāšanu (Oficiālais Vēstnesis L 158, 25.06.1994, 17.-18. lpp.).

4. Konvencija par Eiropas farmakopejas izstrādāšanu (Oficiālais Vēstnesis L 158, 25.06.1994, 191.-193. lpp.).

	 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
	1. Eiropas Savienības Regulas:

1.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas Zāļu aģentūru; 

1.2. Komisijas 2003.gada 3.jūnija Regula (EK) Nr.1084/2003 par izmaiņu izskatīšanu tās tirdzniecības atļaujas nosacījumos, ko dalībvalsts kompetenta iestāde izsniegusi attiecībā uz cilvēkiem paredzētajām zālēm un veterinārajām zālēm; 

1.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2006.gada 12.decembra Regula (EK) Nr.1901/2006 par pediatrijā lietojamām zālēm un par grozījumiem Regulā (EEK) Nr.1768/92, Direktīvā 2001/20/EK, Direktīvā 2001/83/EK un Regulā (EK) Nr.726/2004; 

1.4. Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 13.novembra Regula (EK) Nr.1394/2007 par uzlabotas terapijas zālēm, un ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr.726/2004; 

1.5. Komisijas 2008.gada 24.novembra Regula (EK) Nr.1234/2008 par izmaiņu izskatīšanu cilvēkiem paredzētu zāļu un veterināro zāļu tirdzniecības atļauju nosacījumos;

1.6. Eiropas Parlamenta un Padomes 1999.gada 16.decembra Regula (EK) Nr.141/2000 par zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai; 

1.7. Padomes 2004.gada 22.decembra Regula (EK) Nr.111/2005, ar ko paredz noteikumus par uzraudzību attiecībā uz narkotisko vielu prekursoru tirdzniecību starp Kopienu un trešām valstīm. 

2. Eiropas Savienības Direktīvas:

2.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 27.janvāra Direktīva 2002/98/EK, ar kuru nosaka savākšanas, testēšanas, apstrādes, uzglabāšanas un izplatīšanas kvalitātes un drošības standartus cilvēka asinīm un asins komponentiem, kā arī groza Direktīvu 2001/83/EK; 

2.2. Komisijas 2005.gada 30.septembra Direktīva 2005/61/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2002/98/EK attiecībā uz izsekojamības prasībām un nopietnu blakņu un nevēlamu notikumu paziņošanu; 

2.3. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm;

2.4. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/24/EK, ar ko attiecībā uz tradicionāli lietotām augu izcelsmes zālēm groza Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm;

2.5. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 4.aprīļa Direktīva 2001/20/EK par dalībvalstu normatīvo un administratīvo aktu tuvināšanu attiecībā uz labas klīniskās prakses ieviešanu klīniskās izpētes veikšanā ar cilvēkiem paredzētām zālēm;

2.6. Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinārajām zālēm;

2.7. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/23/EK par kvalitātes un drošības standartu noteikšanu cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei, testēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai;

2.8. Komisijas 2006.gada 24.oktobra Direktīva 2006/86/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2004/23/EK par izsekojamības prasībām, nopietnu blakņu un nevēlamu notikumu paziņošanu un noteiktām tehniskām prasībām cilvēku audu un šūnu kodēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai.

3. Eiropas Savienības Lēmumi:

3.1. Padomes 1975.gada 20.maija Lēmums 75/320/EEK par Farmācijas komitejas izveidi;

3.2. Padomes 1994.gada 16.jūnija Lēmums 94/358/EK, ar ko Eiropas Kopienas vārdā akceptē Konvenciju par Eiropas farmakopejas izstrādāšanu.
4. Konvencija par Eiropas farmakopejas izstrādāšanu.

	  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

	Direktīva 2005/61/EK; 8.pants

Direktīva 2006/86/EK; 7.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.14.apakšpunkts)
	

	Direktīva 2002/98/EK; 26.pants

Direktīva 2004/23/EK; 26.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.15.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.726/2004; 16., 18., 19., 20., 22., 23., 24., 25., 28., 41., 43., 44., 45., 47., 48., 49., 50., 53.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.21.1.apakšpunkts)
	

	Komisijas Regula (EK) Nr.1084/2003; 4., 5., 6., 7., 8., 9.pants (līdz 2010.gada 1.janvārim)
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.21.2.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1901/2006; 23., 24., 28., 34., 41., 45., 46.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.21.3.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1394/2007; 14., 21., 28.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.21.4.apakšpunkts)
	

	Komisijas Regula (EK) Nr.1234/2008; 3., 5., 7., 9., 10., 11., 12., 13., 20., 21., 24., 25.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.21.5.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.726/2004; 5., 30., 56., 61., 65., 87.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.141/2000; 4.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Padomes Regula (EK) Nr.111/2005; 30.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1901/2006; 3.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.1394/2007; 20.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Direktīva 2001/83/EK (grozīta ar Direktīvu 2004/24/EK); 16.h pants, 121.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Direktīva 2001/20/EK; 8., 9., 11., 13., 15., 18., 21.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Direktīva 2001/82/EK; 89.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Padomes Lēmums 75/320/EEK; 3.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

	Konvencija par Eiropas farmakopejas izstrādāšanu, 5.pants
	Noteikumu projekta 11.punkts

(noteikumu 4.22.apakšpunkts)
	

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