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Ministru kabineta noteikumu projekta
”Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanas kārtību, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās izpētes atbilstība labas klīniskās prakses prasībām”
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 kabineta noteikumu projekts ”Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanas kārtību, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās izpētes atbilstība labas klīniskās prakses prasībām” (turpmāk – noteikumu projekts) ir izstrādāts saskaņā ar Ministru prezidenta uzdevumu Nr.2008-UZD-5214.



	 2. Pašreizējās situācijas raksturojums

 

 
	2008.gada 23.oktobrī Latvijas Republikas Saeima (turpmāk – Saeima) ir pieņēmusi likumu ”Grozījumi Farmācijas likumā”, ar ko šā likuma 5.panta 15.punkta, kas paredzēja deleģējumu Ministru kabinetam noteikt kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses prasībām, redakcija tika mainīta, turpmāk paredzot noteikt kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu klīniskās izpētes atbilstība labas klīniskās prakses prasībām. Vienlaikus Farmācijas likuma Pārejas noteikumi tika papildināti ar 23.punktu šādā redakcijā:
”23. Līdz dienai, kad stājas spēkā šā likuma 5.panta 15.punktā minētie Ministru kabineta noteikumi, kas reglamentē kārtību, kādā tiek vērtēta zāļu (izņemot veterinārās zāles) klīniskās izpētes atbilstība labas klīniskās prakses prasībām, bet ne ilgāk kā līdz 2009.gada 1.aprīlim piemērojami Ministru kabineta 2006.gada 28.februāra noteikumi Nr.172 "Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanu, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses prasībām", ciktāl tie nav pretrunā ar šo likumu.".
2009.gada 12.martā Saeima pieņēma likumu ”Grozījumi Farmācijas likumā”, kas noteica Pārejas noteikumu 23.punktā aizstāt skaitli "2009" ar skaitli "2010".

Tātad pašreiz spēkā esošie Ministru kabineta 2006.gada 28.februāra noteikumi Nr.172 "Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanu, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses prasībām" (turpmāk – Noteikumi) ir spēkā līdz 2010.gada 1.aprīlim.

	 3.  Normatīvā akta projekta būtība


	Noteikumu projekts ir izstrādāts, lai aizstātu pašreiz spēkā esošos Noteikumus, mainot noteikumu nosaukumu un papildinot tos ar atsevišķām normām (pamatteksts tiek saglabāts nemainīgs). Turpmāk tiek apskatītas noteikumu projektā iekļautās izmaiņas salīdzinājumā ar Noteikumu tekstu:
1) visā tekstā termins ”pētījuma subjekts” tiek aizstāts ar terminu ”pētāmā persona”, ko Farmācijas jomas terminoloģijas darba grupa, kas darbojās pie Tulkošanas un terminoloģijas centra (tagad – Valsts valodas centrs), ir atzinusi par piemērotāku cilvēka apzīmējumam;

2) ir iekļauta papildus norma, kas paredz, ka pētījumus ar gēnu un somatisko šūnu terapijas zālēm atļauts veikt tikai specializētajos ārstniecības centros klīniskajās universitātes slimnīcās (noteikumu projekta 8.punkts). Norma tika iekļauta pēc Zāļu valsts aģentūras, kas ir kompetentā institūcija zāļu klīniskās izpētes jautājumos, ierosinājuma, ņemot vērā, ka uzlabotās terapijas zāļu klīniskajai izpētei ir jānotiek ārstniecības iestādēs ar vislielāko iespēju nodrošināt pacientu drošības pasākumus, ievērojot šo zāļu vēl nepietiekamu kopējo izpēti arī attiecībā uz blakusparādībām un nākotnes iznākumiem; 
3) ir iekļauta papildus norma, kas nosaka, ka pētnieks drīkst piedalīties pirmās fāzes pētījumos, ja viņam ir iepriekšēja pieredze zāļu klīniskajā izpētē (noteikumu projekta 19.punkts). Šī norma ir iekļautas pēc Zāļu valsts aģentūras ierosinājuma, lai pastiprinātu prasības pētnieka iepriekšējai pieredzei, ar to saprotot, ka ārsts jau ir piedalījies kādā pirmās līdz ceturtās fāzes zāļu klīniskajā izpētē;

4) precizēta viena no Zāļu valsts aģentūras atļaujas klīniskās izpētes uzsākšanai iesniedzamās dokumentācijas pozīcijām, paredzot, ka sponsors vai sponsora pilnvarota persona iesniedz Zāļu valsts aģentūrā rakstisku apliecinājumu par to, ka pētnieks ir apmācīts par labas klīniskās prakses prasībām un spēkā esošajiem normatīvajiem aktiem (noteikumu projekta 61.19.apakšpunkts). Zāļu valsts aģentūras kā labas klīniskās prakses uzraugošās institūcijas pieredze liecina par to, ka ne vienmēr sponsors nodrošina pētnieku apmācību pirms pētījuma uzsākšanas. Ņemot vērā mainīgo likumdošanu, Zāļu valsts aģentūras skatījumā ir jānosaka pienākums visiem potenciālajiem pētniekiem, kas vēlētos iesaistīties klīniskajā izpētē, pienākumu atjaunot zināšanas par normatīvo aktu un labas klīniskās prakses vadlīniju prasībām;
5) precizēt sponsora tiesības izdarīt grozījumus ne tikai protokolā, bet arī citos dokumentos (noteikumu projekta 73.punkts un 80.2.apakšpunkts). Klīniskās izpētes gaitā tiek veikti grozījumi ne tikai pētījuma protokolā, bet arī citā ar izpēti saistītā dokumentācijā, piemēram, pētāmo zāļu lietā, pacienta informētās piekrišanas dokumentā, Pētnieka brošūrā, kas var būtiski ietekmēt pacienta drošību un datu kvalitāti - 

(http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-10/11_ca_14-2005.pdf Detailed guidance for the request for authorisation ofa clinical trial on a medicinal product for human useto the competent authorities, notification of substantial amendments and declaration of the end of the trial, October 2005,  - 5.pielikums.  

Eiropas Komisijas apstiprinātā būtiska grozījuma pieteikuma forma attiecas uz dažādām būtiskām izmaiņām dokumentācijā, nevis tikai uz protokola grozījumiem;
6) ir iekļauta papildus norma, kas nosaka, ka, ja labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšana saistībā ar zāļu reģistrēšanas iesnieguma izskatīšanu ir saistīta ar izbraukumu, zāļu reģistrēšanas iesnieguma iesniedzējs sedz Zāļu valsts aģentūras amatpersonu ceļa (transporta) izdevumus līdz pētījuma centram vai ar pētījumu saistītajai institūcijai un atpakaļ, izdevumus par viesnīcu (naktsmītni), vīzas izdevumus, veselības apdrošināšanas izdevumus un dienas naudu atbilstoši normatīvajiem aktiem par kārtību, kādā atlīdzināmi ar komandējumiem un darbinieku darba braucieniem saistītie izdevumi (noteikumu projekta 112.punkts). Zāļu valsts aģentūras Klīnisko pētījumu nodaļa līdz šim neveica inspekcijas par labas klīniskās prakses atbilstības vērtēšanu saistībā ar reģistrācijas iesniegumu zāļu reģistrēšanai, bet turpmāk tādas inspekcijas 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 Eiropas ekonomiskās zonas (turpmāk - EEZ) valstīm, retāk - EEZ valstīs. Šādas inspekcijas ietver sevī arī izdevumus par transportu, naktsmītni, veselības apdrošināšanu un u.c. uzdevumus.

	 4. Cita informācija
	  Noteikumu projekts neparedz paplašināt Zāļu valsts aģentūras funkcijas, kas pašreiz jau ir noteiktas Ministru kabineta 2006.gada 28.februāra noteikumos Nr.172 "Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanu, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses prasībām", līdz ar to noteikumu projekta īstenošanai nav ietekmes uz valsts vai pašvaldību budžetu.


II - III nodaļa – projekts šo jomu neskar
	  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 
	Ar noteikumu projekta spēkā stāšanos spēku zaudē Ministru kabineta 2006.gada 28.februāra noteikumi Nr.172 "Noteikumi par zāļu klīniskās izpētes un lietošanas novērojumu veikšanu, pētāmo zāļu marķēšanu un kārtību, kādā tiek vērtēta atbilstība labas klīniskās prakses prasībām" (Latvijas Vēstnesis, 2006, 45.nr.; 2008, 10.nr.), lai nepieļautu normu dublēšanos normatīvajos aktos.

	 2. Cita informācija
	Nav attiecināms


	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām
atbilst normatīvais akts

	 1. Saistības pret Eiropas Savienību
	  1) 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) Komisijas 2005.gada 8.aprīļa Direktīva 2005/28/EK, ar ko nosaka labas klīniskās prakses principus un sīki izstrādātas pamatnostādnes attiecībā uz pētāmām cilvēkiem paredzētām zālēm, kā arī prasības attiecībā uz šādu zāļu ražošanas atļauju vai importēšanu.

	 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
	  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

Komisijas 2005.gada 8.aprīļa Direktīva 2005/28/EK, ar ko nosaka labas klīniskās prakses principus un sīki izstrādātas pamatnostādnes attiecībā uz pētāmām cilvēkiem paredzētām zālēm, kā arī prasības attiecībā uz šādu zāļu ražošanas atļauju vai importēšanu

	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

	2001/20/EK 2.panta (i) daļa
	2.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (d) daļa
	3.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (f) daļas pirmais teikums
	4.punkts
	atbilst (pārējā 2.panta (f) daļa pārņemta ar 17.punktu)

	2001/20/EK 2.panta (e) daļa
	5.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (h) daļa
	6.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (b) daļa
	7.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 2.panta 1.punkts
	9.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 2.panta 2. punkts
	10.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 2.panta 3. punkts
	11.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 3.panta pirmā rindkopa
	12.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 1.panta 4. punkts
	13.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 1.panta 2. punkts
	14.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 5.pants
	15.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 4.panta otrā rindkopa
	16.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 3.panta 3. punkts;

2.panta (f) daļas otrais un trešais teikums
	17.punkts
	atbilst (pārējā 2.panta (f) daļa pārņemta ar 4.punktu)

	2005/28/EK 7.panta 1. punkts
	20.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 7.panta 2. punkts
	21.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 19.panta pirmās rindkopas otrais teikums
	23.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 19.panta otrā rindkopa
	27.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (g) daļa;

2005/28/EK 8.panta 1. punkts
	28.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 8.panta 2. punkts
	29.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 8.panta 3. punkts
	30.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 3.panta 2. punkts
	31.punkts
	atbilst (31.2.apakšpunktā pārņemta arī direktīvas 2001/20/EK 2.panta (j) daļa)

	2001/20/EK 4.pants
	32.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 5.pants
	33.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 3.panta 4. punkts
	35.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 6.panta 1. punkts
	
	Ētikas komitejas darbība noteikta noteikumu projekta V.nodaļā

	2001/20/EK 6.panta 2. punkts
	41.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 6.panta 3. punkts
	55.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 6.panta 5. punkts
	56.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 6.panta 6. punkts
	57.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 6.panta 7. punkts
	58.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 7.pants
	59.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 2. punkts
	61.punkts
	atbilst (direktīvas nenosaka valsts kompetentajā iestādē iesniedzamos dokumentus)

	2001/20/EK 9.panta 4. punkta pirmā rindkopa
	63.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 4. punkta otrā rindkopa
	65.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 5. punkts un 6. punkta pirmais teikums
	66.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 6. punkta otrais teikums
	67.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 7. punkts
	68.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 1. punkta otrā rindkopa
	71.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 9.panta 3. punkts
	72.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 10.panta (a) daļas pirmā rindkopa
	73.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 10.panta (a) daļas otrā rindkopa
	74.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 10.panta (a) daļas trešās rindkopas pirmais teikums
	75.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 10.panta (a) daļas trešās rindkopas otrais teikums
	76.punkts
	atbilst

	2001/20/EK (b) daļa
	77.punkts
	atbilst

	2001/20/EK (c) daļa
	78.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 11.panta 1. punkts
	80.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 11.panta 2. punkts
	81.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 12.panta 1. punkta pirmā rindkopa
	82.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 12.panta 1. punkta otrā rindkopa
	83.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 12.panta 2. punkts
	84.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 12.panta 1. punkta trešā rindkopa
	85.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 14.pants
	87.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 16.panta pirmā rindkopa
	89.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 16.panta otrā rindkopa
	90.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 16.panta otrā rindkopa
	91.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 17.panta pirmā rindkopa
	92.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 17.panta otrā rindkopa
	95.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 17.panta trešā rindkopa
	96.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 17.panta ceturtā rindkopa
	97.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 18.pants
	98.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 19.panta pirmā rindkopa
	99.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 19.panta otrā rindkopa
	100.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 20.panta pirmā rindkopa
	101.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 20.panta otrā rindkopa
	102.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (l) daļa
	103.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 15.panta 1.punkta pirmā rindkopa
	104.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 1.punkts
	105.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 2.punkts
	106.1.apakšpunkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 3.punkta otrā rindkopa
	106.2.apakšpunkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 3.punkta trešā rindkopa
	106.3.apakšpunkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 4.punkts un 3.punkta pirmā rindkopa
	107.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 5.punkts
	108.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 6.punkts
	109.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 21.panta 7.punkts
	110.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 23.panta 1.punkts
	111.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 15.panta 1.punkta otrā rindkopa
	113.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 15.panta 2.punkts
	114.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 24.panta otrā rindkopa
	116.punkts
	atbilst

	2005/28/EK 22.pants
	118.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (m) un (o) daļa un 16.panta 1.punkts
	119.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 16.panta 2.punkts
	120.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 16.panta 3.punkts
	121.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 16.panta 4.punkts
	122.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (n) un (p) daļa un 17.panta 1.punkta (a) daļa
	123.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 17.panta 1.punkta (b) daļa
	124.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 17.panta 1.punkta (c) daļa
	125.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 17.panta 1.punkta (d) daļa
	126.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 17.panta 2.punkts
	127.punkts
	atbilst

	2001/20/EK 2.panta (c) daļa
	128.punkts
	atbilst

	 5. Saistības sniegt paziņojumu Eiropas Savienības institūcijām atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta sniegšanas un finanšu noteikumu projektiem
	Noteikumu projekts nesatur nacionālas tehniskas prasības, kas neizriet no ES tiesību aktiem, un tas nav paziņojams atbilstoši 2004.gada 30.aprīļa Ministru kabineta instrukcijā Nr.1 „Kārtība, kādā valsts pārvaldes iestādes sniedz informāciju par tehnisko noteikumu projektiem” noteiktajai paziņošanas procedūrai.

	 6. Cita informācija
	Direktīvas 2001/20/EK 13.panta un Direktīvas 2005/28/EK 3.nodaļas prasības ir pārņemtas ar Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa 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”
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	 1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Noteikumu projekts tika nosūtīts Farmācijas jomas konsultatīvajai padomei, kuras sastāvā darbojas farmācijas jomas sabiedrisko organizācijas un pacientu organizāciju pārstāvji. Priekšlikumus sniegusi Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija (AFA)

	 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)
	AFA priekšlikumi tika izskatīti kopējā sanāksmē ar AFA un Zāļu valsts aģentūras pārstāvjiem un ir panākta vienošanās
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	Jaunu valsts institūciju radīšana nav nepieciešama, visas darbības veiks Zāļu valsts aģentūra un Veselības inspekcija atbilstoši kompetencei.
Zāļu valsts aģentūra veic klīniskās izpētes atbilstības labas klīniskās prakses prasībām vērtēšanu, savukārt Veselības inspekcija atbilstoši kompetencei kontrolē pacienta, kas piedalās klīniskajā izpētē kā pētāmā persona, aprūpes un ārstēšanas kvalitāti. Noteikumu projekta 117.punktā ir iekļauta norma, ka Veselības inspekcija informē Zāļu valsts aģentūru par tās veiktās pārbaudes rezultātiem, lai Zāļu valsts aģentūrai būtu informācija par iespējamiem pārkāpumiem pētāmās personas veselības aprūpēs kvalitātē. Veselības inspekcija var veikt pārbaudi pēc savas iniciatīvas vai sakarā ar pētāmās personas sniegto sūdzību.
Noteikumu projekta 115.punkta prasības ir iekļautas, lai Zāļu valsts aģentūra saņemtu informāciju par to, kādus centrus Latvijā pārbauda ārvalstu kompetentās iestādes (parasti Food and Drug Administration no ASV) un kādas neatbilstības tā ir konstatējusi. Tas ir nepieciešams, lai pārbaudes netiktu dublētas un arī, lai Zāļu valsts aģentūra varētu attiecīgi rīkoties, ja pārbaudē konstatētas būtiskas neatbilstības. Šāda prakse pastāv daudzās Eiropas Savienības dalībvalstīs.
Normatīvā akta izpilde iespējama uzreiz pēc tā pieņemšanas.

	 2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Normatīvais akts tiks publicēts laikrakstā “Latvijas Vēstnesis”, Normatīvo aktu informācijas sistēmā NAIS,  kā arī bezmaksas elektroniskajā datu bāzē www.likumi.lv

	 3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Indivīds savas tiesības var aizstāvēt Administratīvā procesa likuma noteiktajā kārtībā. Zāļu valsts aģentūras direktora izdotos administratīvos aktus un faktisko rīcību administratīvo procesu regulējošajos normatīvajos aktos noteiktajā kārtībā var apstrīdēt Veselības ministrijā. Savukārt Veselības ministrijas lēmumu var pārsūdzēt tiesā.
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