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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) izstrādāti saistībā ar Farmācijas likuma 5.panta 3.punktu.
 Noteikumu projekts ir izstrādāts:

 1) lai pārņemtu 2009.gadā publicētu Eiropas Komisijas 2009.gada 14.septembra Direktīvu 2009/120/EK ar ko attiecībā uz jaunieviestās terapijas zālēm groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (turpmāk − Eiropas Komisijas direktīva 2009/120/EK).

 2) saskaņotu normas (par reģistrāciju) ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 13.novembra Regulu (EK) Nr.1394/2007, par uzlabotās terapijas zālēm, un ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK un Regulu Nr.726/2004 (turpmāk − Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.1394/2007).

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	1. Jaunieviestās terapijas zāles (angļu valodā ”advanced therapy medicinal products”) – gēnu terapijas zāles, somatisko šunu terapijas zāles un audu inženierijas produktus Eiropas Savienībā reģistrē centralizētā reģistrācijas procedūrā Eiropas Zāļu aģentūrā atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes regulai Nr.1394/2007, un Eiropas Komisijas direktīva 2009/120/EK nosaka šo zāļu reģistrācijai iesniedzamos datus, dokumentus un kritērijus. Latvijas Republikas tiesību aktos šo jautājumu regulē Farmācijas likums un Ministru kabineta 2006.gada 9.maija noteikumi Nr.376 ”Zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – Noteikumi), kuros:

1.1 ir noteikta zāļu (tajā skaitā gēnu terapijas un somatisko šūnu terapijas zāļu) reģistrēšanas kārtība atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6.novembra Direktīvas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (turpmāk – Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvas 2001/83/EK) prasībām;
1.2. nav noteikta neregulē audu inženierijas produktu definīcija, un ar kuriem nav ieviesta Eiropas Komisijas direktīva 2009/120/EK, un kuros norādīta atsauce uz to informatīvajā atsaucē uz Eiropas Savienības direktīvām.
2. Eiropas Parlamenta un Padomes regulā Nr.1394/2007 termins angļu valodā ”advanced therapy medicinal products” ir tulkots kā „uzlabotās terapijas zāles”. Savukārt Eiropas Komisijas direktīvā 2009/120/EK šis pats termins ir ar to pašu nozīmi kā Eiropas Parlamenta un Padomes regulā Nr.1394/2007 un ir tulkots kā ”jaunieviestās terapijas zāles”. Savukārt Noteikumos ir lietots termins ”uzlabotas terapijas zāles”, bet pēc Tulkošanas un terminoloģijas centra izveidotās Farmācijas terminoloģijas darba grupas ieteikuma termins angļu valodā ”advanced therapy medicinal products” tulkojams kā ”jaunieviestās terapijas zāles”, jo uzsverams modernizētās terapijas jēdziens, kas saturiski vairāk atbilst Eiropas Komisijas direktīvas 2009/120/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 būtībai.
(skatīt Valsts valodas centra interneta vietni ”www.ttc.lv” (sadaļa "Terminoloģija". Terminu saraksti:

http://www.ttc.lv/export/sites/default/files/terminu_saraksti/farmacia.pdf).
3. Noteikumu 27.punktā un 6.pielikumā uzlabotas (jaunieviestās) terapijas zālēm ir noteikti kritēriji reģistrācijas dokumentācijas 3., 4. un 5.moduļa sastādīšanai - īpašas reģistrācijas dokumentācijas zinātniskās un tehniskās prasības cilvēkiem paredzētu zāļu testēšanai, uz kuru pamata novērtē šo zāļu kvalitāti, nekaitīgumu un efektivitāti, kas atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvas 2001/83/EK I pielikuma IV daļai (ņemot vērā Eiropas Komisijas 2003.gada 25.jūlija direktīvu 2003/63/EK, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm).
Jaunieviesto terapiju jomā ir notikusi zinātnes un tehnikas attīstība, un tas ir atspoguļots Eiropas Parlamenta un Padomes regulā (EK) Nr. 1394/2007, tāpēc Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2001/83/EK I pielikuma IV daļa ir aizstāta ar Eiropas Komisijas direktīvas 2009/120/EK pielikumu. Līdz ar to Noteikumu 27.punkts un 6.pielikums ir precizējams, lai nodrošinātu atbilstību Eiropas Komisijas direktīvai 2009/120/EK, ņemot vērā, ka izsekojamības sistēmu:

1) attiecībā uz cilvēka asins šūnām (asinīm un asins komponentiem) nosaka Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumi Nr.1037 „Noteikumi par cilvēka asiņu un asins komponentu savākšanas, testēšanas, apstrādes, uzglabāšanas un izplatīšanas kvalitātes un drošības standartiem un kompensāciju par izdevumiem zaudētā asins apjoma atjaunošanai”, ar kuriem ir ieviesta:
a) Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 27.janvāra Direktīva 2002/9 8/EK, ar kuru nosaka kvalitātes un drošības standartus attiecībā uz cilvēka asins un asins komponentu savākšanu, testēšanu, apstrādi, uzglabāšanu un izplatīšanu, kā arī groza direktīvu 2001/83/EK;

b) 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) attiecībā uz cilvēka šūnām un audiem nosaka Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumi Nr.208 ”Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība”, ar kuriem ir ieviesta 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.

4. Noteikumu 3.punkts nosaka izņēmuma gadījumus, kad zāles nav jāreģistrē, starp kuriem nav noteikti izņēmuma gadījumi attiecībā uz jaunieviestās terapijas zālēm, ko paredz Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 28.panta 2.punkts - zāļu reģistrācijai nav pakļautas uzlabotas terapijas zāles, kā noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes regulā Nr.1394/2007 par uzlabotas terapijas zālēm, kas ir sagatavotas, balstoties uz neierastu procesu un saskaņā ar īpašiem kvalitātes standartiem, un izmantotas slimnīcā tajā pašā dalībvalstī, ārstniecības personai uzņemoties atbildību. Līdz ar to Noteikumi nav saskaņoti ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 28.panta 2.punkta 1.paragrāfu.

5. Noteikumu 17. un 21.punkts regulē Zāļu valsts aģentūrā iesniedzamos  datus un dokumentus zāļu reģistrācijai, bet noteikumos nav konkretizēta informācija, kura ir iesniedzama Eiropas Zāļu aģentūrā, lai jaunieviestās terapijas zāles reģistrētu Eiropas Savienībā centralizētajā reģistrācijas procedūrā, jo to regulē 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 (turpmāk - Eiropas Parlamenta un Padomes regula Nr.726/2004). Attiecībā uz jaunieviestās (uzlabotās) terapijas zālēm Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 attiecīgās normas satur atsauces uz Eiropas Parlamenta un Padomes direktīvas 2001/83/EK konkrētiem pantiem un punktiem, līdz ar to nav skaidri saprotams, kādi dokumenti un dati iesniedzami reģistrācijai Eiropas Zāļu aģentūrā.
6. Noteikumu 4.5.3.apakšpunkta norma nosaka, ka bioloģiskas izcelsmes zāles ir zāles, kas reģistrējamas saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes regulu Nr.726/2004, bet ne visas zāles, kuras ir reģistrējamas atbilstoši Eiropas Parlamenta un Padomes regulai Nr.726/2004 ir bioloģisku izcelsmi, līdz ar to Noteikumu 2.5.apakšpunkts ir precizējams.

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	 Nav attiecināms.

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	 Noteikumu projekts paredz:

a) 1.punktā noteikt izņēmuma gadījumus, kad jaunieviestās (uzlabotās) terapijas zāles nav pakļautas reģistrācijai Eiropas Savienībā centralizētā reģistrācijas procedūrai, ko paredz Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 28.panta 2.punkts. Līdz ar to Noteikumu projektā ir skaidri saprotams, kad jaunieviestās terapijas zāles nav jāreģistrē, un Anotācijas I. sadaļas 2.punkta ”Pašreizējā situācija un problēmas” 4.punktā minētā problēma pilnībā ir atrisināta;
b) 3.punktā precizēt terminu ”uzlabotās terapijas zāļu” tā vietā, lietojot terminu ”jaunieviestās terapijas zāles”, lai uzsvērtu modernizētās terapijas jēdzienu, kas ir atbilstoši Tulkošanas un terminoloģijas centra izveidotās Farmācijas terminoloģijas darba grupas ieteikumam. Līdz ar to atrisināta Anotācijas I sadaļā 2.punkta ”Pašreizējā situācija un problēmas” 2.punktā minētā problēma ir pilnībā atrisināta. Noteikumu  2.punktā precizēt Noteikumu 4.5.apakšpunktu, līdz ar Anotācijas I sadaļā 2.punkta ”Pašreizējā situācija un problēmas” 6.punktā minētā problēma ir pilnībā atrisināta.
c) 4. un 5.punktā konkretizēt par jaunieviestās terapijas zāļu marķējumu, lietošanas instrukciju un zāļu aprakstu Eiropas Zāļu aģentūrā iesniedzamos datus un dokumentus, to reģistrācijai centralizētajā zāļu reģistrācijas procedūrā. Līdz ar to anotācijas 2.sadaļas ”Pašreizējā situācija un problēmas” 5.punktā minētā problēma ir atrisināta;
d) 6., 7. un 9.punktā precizēt Noteikumu 27.punktu un 6.pielikumu  reģistrācijas dokumentācijas sagatavošanās prasībām uzlabotās (jaunieviestās) terapijas zālēm, līdz ar to zinātniskās un tehniskās prasības, uz kuru pamata novērtē šo zāļu kvalitāti, nekaitīgumu un efektivitāti, ir precizētas, un Eiropas Komisijas direktīva 2009/120/EK ir ieviesta, un Anotācijas I. sadaļā 2.punkta ”Pašreizējā situācija un problēmas” 1.1.apakšpunktā un 3.punktā minētās problēmas pilnībā ir atrisinātas;
e) 8.punktā norādīt atsauci uz Eiropas Komisijas direktīvu 2009/120/EK, līdz ar to ir apliecināta šīs direktīvas ieviešana, un Anotācijas I. sadaļā 2.punkta ”Pašreizējā situācija un problēmas” 1.2.apakšpunktā minētā problēma pilnībā ir atrisināta.

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Noteikumu projekts ir izstrādāts Veselības ministrijai sadarbojoties ar Zāļu valsts aģentūru.

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	 Nav attiecināms.

	 7.
	 Cita informācija
	Noteikumu projekts neattiecas uz Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 28.panta 2.punkta 2.rindkopā noteikto ražošanas atļauju, tās izsniegšanu uzlabotas terapijas zālēm, kā noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes regulas Nr.1394/2007 par uzlabotas terapijas zālēm, kas ir sagatavotas, balstoties uz neierastu procesu un saskaņā ar īpašiem kvalitātes standartiem, un izmantotas slimnīcā tajā pašā dalībvalstī, ārstniecības personai uzņemoties atbildību.


Anotācijas II, III, IV, VII sadaļa - nav attiecināms 

	 V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	 Saistības pret Eiropas Savienību
	 Eiropas Komisijas 2009.gada 14.septembra Direktīva 2009/120/EK ar ko attiecībā uz jaunieviestās (uzlabotas) terapijas zālēm groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (prasības jāpārņem līdz 2010.gada 5.aprīlim).
 Pārkāpuma procedūra lietā Nr.2010/0386 (Eiropas Komisijas 2010.gada 26.maija formālā vēstule).
 Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 13.novembra Regulas (EK) Nr.1394/2007 par uzlabotās terapijas zālēm, un ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK un Regulu Nr.726/2004 10., 11., 12., 13.pants un 28.panta 1.punkts un 2.punkta 1.p.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	 Nav attiecināms.

	 3.
	 Cita informācija
	 Nav


 

	 1.tabula Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	 Eiropas Komisijas 2009.gada 14.septembra Direktīva 2009/120/EK ar ko attiecībā uz jaunieviestās (uzlabotas) terapijas zālēm groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (prasības jāpārņem līdz 2010.gada 5.aprīlim).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 13.novembra Regulas (EK) Nr.1394/2007 par uzlabotās terapijas zālēm, un ar ko groza Direktīvu 2001/83/EK un Regulu Nr.726/2004 10., 11., 12. un 13.pants un 28.panta 1.punkts un 2.punkta 1.p.


	  

	A
	B
	C
	D

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 1.iedaļa, 1.daļa.
	  9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma I nodaļa, 1.punkts).
	 

 Pilnībā pārņemta.
	 Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 1.iedaļā, 1.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 1.iedaļa, 1 un 2.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma I nodaļa, 1. un 2.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 1.iedaļā, 1.un 2.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 1.iedaļa, 3., 4. un 5.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma I nodaļa, 3.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 1.iedaļā, 3., 4. un 5.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 1.iedaļa, 6.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma I nodaļa, 4.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 1.iedaļā, 6.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 2.iedaļa, 2.1.iedaļa.
	 6.punkts (Noteikumu 27.1.apakšpunkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 2.iedaļā, 2.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 2.iedaļa, 2.2.iedaļa.
	 6.punkts (Noteikumu 27.2.apakšpunkts.
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 2.iedaļā, 2.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa 3.1.iedaļa, 1.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.1.apakšnodaļa, 5.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.1.iedaļā, 1.daļā.

	Eiropas Komisijas Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa 3.1.iedaļa, 2.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.1.apakšnodaļa, 6.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 2.iedaļā, 3.1.iedaļā, 2.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa 3.2.iedaļa, 3.2.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.2.apakšnodaļa, 7.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.2.iedaļā, 3.2.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.2.iedaļa, 3.2.2. iedaļa (a), b), c), d) un e)apakšpunkts).
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.2.apakšnodaļa, 8.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.2.iedaļā, 3.2.3.iedaļā (a), b), c), d) un e)apakšpunkts)..

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.2.iedaļa, 3.2.2.iedaļa, 2.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.2.apakšnodaļa, 9.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.2.iedaļā, 3.2.2.iedaļā, 2.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.3.iedaļa, 3.3.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.3.apakšnodaļa, 10.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.3.iedaļā, 3.3.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.3.iedaļa, 3.3.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.3.apakšnodaļa, 11.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā 3.3.iedaļā, 3.3.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.4.iedaļa, 3.4.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.4.apakšnodaļa, 12.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.4.iedaļā, 3.4.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.4.iedaļa, 3.4.2.iedaļa, 1., 2 un 3 daļa (a), b) un c) apakšpunkts).
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 2.nodaļa, 2.4.apakšnodaļa, 13.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.4.iedaļā, 3.4.2.iedaļā, 1., 2 un 3 daļā (a), b) un c) apakšpunkts).

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 3.iedaļa, 3.4.iedaļa, 3.4.2.iedaļa, 4 daļa.
	 7.punkts.
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 3.iedaļā, 3.4.iedaļā, 3.4.2.iedaļā, 4 daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.1.iedaļa, 1 daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.1.apakšnodaļa, 14.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā 4.1.iedaļā, 1.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.1.iedaļa, 2 daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.1.apakšnodaļa, 15.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.1.iedaļā, 2.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.1.iedaļa, 3 daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.1.apakšnodaļa, 16.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.1.iedaļā, 3.daļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.2.apakšnodaļa, 17.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.2.iedaļa, 4.2.1.daļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.2.apakšnodaļa, 18.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.2.iedaļā, 4.2.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.2.iedaļa, 4.2.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.2.apakšnodaļa, 19.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.2.iedaļā, 4.2.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.2.iedaļa, 4.2.3.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.2.apakšnodaļa, 20.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.2.iedaļā, 4.2.3.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.3.iedaļa, 4.3.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.3.apakšnodaļa, 21.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.3.iedaļā, 4.3.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.3.iedaļa, 4.3.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.3.apakšnodaļa, 22.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.3.iedaļā, 4.3.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 4.iedaļa, 4.3.iedaļa, 4.3.3.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 3.nodaļa, 3.3.apakšnodaļa, 23.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 4.iedaļā, 4.3.iedaļā, 4.3.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 24.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 25.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.3.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 26.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.3.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.4.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 27.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.4.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.5.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 28.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.5.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.6.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 29.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.6.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.7.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 30.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.7.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.1.iedaļa, 5.1.8.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.1.apakšnodaļa, 31.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.1.iedaļā, 5.1.8.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.2.iedaļa, 5.2.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.2.apakšnodaļa, 32.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.2.iedaļā, 5.2.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.2.iedaļa, 5.2.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.2.apakšnodaļa, 33.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.2.iedaļā, 5.2.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.2.iedaļa, 5.2.3.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.2.apakšnodaļa, 34.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.2.iedaļā, 5.2.3.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.3.iedaļa, 5.3.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.3.apakšnodaļa, 35.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.3.iedaļā, 5.3.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.3.iedaļa, 5.3.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.3.apakšnodaļa, 36.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.3.iedaļā, 5.3.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.3.iedaļa, 5.3.3.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.3.apakšnodaļa, 37.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.3.iedaļā, 5.3.3.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.4.iedaļa, 5.4.1.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.4.apakšnodaļa, 38.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.4.iedaļā, 5.4.1.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.4.iedaļa, 5.4.2.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.4.apakšnodaļa, 39.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.4.iedaļā, 5.4.2.iedaļā.

	Eiropas Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikums: IV daļa, 5.iedaļa, 5.4.iedaļa, 5.4.3.iedaļa.
	 9.punkts (Noteikumu 6.pielikuma 4.nodaļa, 4.4.apakšnodaļa, 40.punkts).
	Pilnībā pārņemta.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzēts Komisijas Direktīvas 2009/120/EK (1.pants) pielikuma IV daļā, 5.iedaļā, 5.4.iedaļā, 5.4.3.iedaļā.

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 10.pants.
	 5.punkts.
	 Pilnībā ieviests.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzētas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 10.pantā.

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 11.pants.
	 4.punkts (Noteikumu 17.1punkts).
	 Pilnībā ieviests.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzētas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 11.pantā.

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 12.pants.
	 4.punkts (Noteikumu 17.2punkts).
	 Pilnībā ieviests.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzētas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 12.pantā.

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 13.panta 1.punkts.
	 4.punkts.
	 Pilnībā ieviests.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzētas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 13.panta 1.punktā.

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 28.panta 1.punkts.
	 3.punkts.
	 Pilnībā ieviests.
	Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzētas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 28.panta 1.punktā.

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 28.panta 2.punkts.
	 1.punkts.
	 Pilnībā ieviests.
	 Neparedz stingrākas prasības, nekā paredzētas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr.1394/2007 28.panta 2.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
	Nav.


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

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	2010.gada 7.aprīlī Noteikumu projekts elektroniski tika nosūtīts farmācijas jomas konsultatīvās padomes locekļiem: Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācijai (LAĶIFA), Latvijas Zāļu lieltirgotāju asociāciju, Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācijai, Latvijas Farmaceitu biedrībai, Aptieku īpašnieku asociācijai, Aptieku biedrībai, Latvijas Farmācijas arodbiedrībai.

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Noteikumu projekts saskaņots ar nevalstiskajām organizācijām - Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociāciju (LAĶIFA), Latvijas Zāļu lieltirgotāju asociāciju, Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociāciju, Latvijas Farmaceitu biedrību, Aptieku īpašnieku asociāciju, Aptieku biedrību, Latvijas Farmācijas arodbiedrību, - kuras ir iekļautas farmācijas jomas konsultatīvajā padomē apstiprinātā ar Veselības ministrijas rīkojumu, lai saskaņotu valsts institūciju un nevalstisko organizāciju viedokļus farmācijas jomas politikas veidošanā.
Noteikumu projekta tiesiskā regulējuma mērķis un būtība ir skaidrota Veselības ministrijā 2010.gada 15.jūnija sanāksmē, kurā dalību ņēma pārstāvji no Latvijas Darba devēju konfederācijas, Latvijas Biomedicīnas pētījumu un studiju centra, Latvijas investīciju un attīstības aģentūras Investīciju projekta departamenta.

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Starptautisko inovatīvo farmaceitisko firmu asociācija atbalsta Noteikumu projektu. Būtiski priekšlikumi nav izteikti. Pārējās 1.punktā minētās personas viedokli nav paudušas.

	 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
	Nav attiecināms.

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Nav attiecināms.

	 3.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Nav attiecināms.

	 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
	Projekta izpildi nodrošina Eiropas zāļu aģentūra, jo jaunieviestās terapijas zāles Eiropas Savienībā reģistrē centralizētajā reģistrācijas procedūrā un dokumentus tirdzniecības atļaujas saņemšanai iesniedz Eiropas Zāļu aģentūrā.
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