PAGE  
4

Ministru kabineta noteikumu projekta 

„Grozījumi Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.436 „Zāļu ievešanas un izvešanas 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
	Nav attiecināms.

	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Šobrīd Produkta sertifikāta saīsinātās formas izsniegšanas kārtība ārējos normatīvos aktos nav noregulēta.

Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumi Nr.436 „Zāļu ievešanas un izvešanas kārtība” (turpmāk – Noteikumi) reglamentē kārtību, kādā Zāļu valsts aģentūra izdod zāļu eksportam pēc zāļu ražotāja, eksportētāja vai importētājvalsts kompetentās iestādes pieprasījuma Produkta sertifikātu, bet ne tā saīsināto formu. Produkta sertifikāta forma atbilst Pasaules Veselības organizācijas (PVO) ieteiktajai formai. Noteikumi nosaka, ka izdevumus, kas saistīti ar sertifikāta izsniegšanu sedz iesnieguma iesniedzējs saskaņā ar Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi.
Praksē saīsināto produkta sertifikāta formu (Brīvās tirdzniecības sertifikātu vai Farmaceitiskās produkta sertifikāts) pieprasa trešajās valstīs, importējot vai reģistrējot zāles, un to izdod Zāļu valsts aģentūra Latvijas zāļu ražotājam un eksportētājam.
Tā kā trešās valstis pieprasa saīsināto produkta sertifikātu pēc noteiktas formas un satura, un saīsinātā sertifikāta forma nav Eiropas Kopienā harmonizēta, izdodams Farmaceitiskā produkta sertifikāts vai Brīvās tirdzniecības sertifikāts atbilstoši importētājvalsts prasībām, kuras sertifikāta pieprasītājs ir norādījis iesniegumā.
Saīsinātā produkta sertifikāta izsniegšanai papildus valsts budžeta līdzekļi minētās funkcijas izpildei nav nepieciešami.

	3. Normatīvā akta projekta būtība
	Noteikumu projekta mērķis ir ārējā normatīvā aktā noteikt kārtību, kādā Zāļu valsts aģentūra izsniedz saīsināto produkta sertifikātu.
Noteikumu projekts neparedz vienotu sertifikāta un iesnieguma sertifikāta saņemšanai formu, jo trešajās valstīs, lai importētu vai reģistrētu zāles sertifikāta formai un saturam var būt atšķirīgas prasības.
Noteikumu projekta 2. punkts paredz informāciju, kāda iekļaujama sertifikātā, un 3.punkts nosaka informāciju, kāda iesniedzama sertifikāta saņemšanai. Noteikumu projekta 4.punkts precizē sertifikāta izsniegšanas laiku, paredzot izņēmumus saīsinātā Produkta sertifikāta saņemšanai 10 dienu laikā. Noteikumu projekta 5.punktā noteiktas iesniedzēja tiesības pieprasīt Zāļu valsts aģentūrai veikt aktīvo vielu un zāļu labas ražošanas prakses pārbaudi, ja tā nav veikta iepriekš.

Noteikumu projekta 1. un 6.punkts ir tehnisks grozījums.

	4. Cita informācija
	Nav attiecināms.


	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
	Pēc ražotāju sniegtās informācijas iespēja saņemt sertifikātu, kas atbilst importētājvalsts prasībām, veicinās ražotāja eksporta attīstību, jo tas būtiski paātrina zāļu reģistrāciju trešajās valstīs. 

Noteikumu projekta spēkā stāšanās būtiski nemainīs šī brīža maksu par produkta sertifikāta saņemšanu no Zāļu valsts aģentūras. 

	3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Administratīvā sloga mazināšanai noteikti gadījumi, kad saīsināts sertifikāta izsniegšanas laiks.

	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 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.

	 III. 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 
	Nav.

	2. Cita informācija
	Noteikumu projekts pozitīvi ietekmēs spēkā esošo tiesību normu sistēmu, jo Produkta sertifikāta saīsinātās formas izdošana tiks noteikta ārējā normatīvā aktā.

	V. sadaļa. Nav attiecināms.


	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 Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociāciju. Ar citām organizācijām un institūcijām konsultācijas nav notikušas.

	 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)
	Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācija atbalsta noteikumu projekta virzību, kā arī noteikumu projektā ir iestrādāti Latvijas Ķīmijas un farmācijas uzņēmēju asociācijas priekšlikumi, tajā skaitā izdot sertifikātu pēc formas atbilstoši importētājvalsts prasībām, kuras sertifikāta pieprasītājs ir norādījis iesniegumā.

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

	 4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Normatīvā akta projekta izstrādes gaitā ir notikušas konsultācijas ar Zāļu valsts aģentūras ekspertiem.

	 5. Cita informācija
	Nav.

	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
	Normatīvā akta izpilde tiks nodrošināta esošās institūcijas Zāļu valsts aģentūras funkciju ietvaros. 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
	Normatīvā akta projekts pēc tā pieņemšanas tiks publicēts oficiālajos laikrakstos „Latvijas Vēstnesis” un „Latvijas Republikas Saeimas un Ministru Kabineta Ziņotājs”, kā arī ievietots VSIA „Latvijas Vēstnesis” izveidotajā un uzturētajā ārējo normatīvo aktu elektroniskajā krājumā http://www.likumi.lv.

	3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Projekts neierobežo indivīda tiesības.

	4. Cita informācija
	Nav.
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