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Ministru kabineta noteikumu projekta

„Grozījums Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumos Nr.1040 

„Kārtība, kādā ārstniecības persona ziņo par vakcinācijas izraisītajām komplikācijām””

sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	 I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	 1.
	 Pamatojums
	 Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījums Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumos Nr.1040 „Kārtība, kādā ārstniecības persona ziņo par vakcinācijas izraisītajām komplikācijām”” (turpmāk –  noteikumu projekts) izstrādāts saskaņā ar Epidemioloģiskās drošības likuma 32.panta pirmo daļu 

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	Ministru kabineta 2005.gada 27.decembra noteikumos Nr.1040 „Kārtība, kādā ārstniecības persona ziņo par vakcinācijas izraisītajām komplikācijām” (turpmāk - MK noteikumi) ir noteikta kārtība, kādā ārstniecības persona ziņo par vakcinācijas izraisītajām komplikācijām, lai nodrošinātu vakcinācijas drošības uzraudzību, operatīvi veiktu ar komplikācijām saistīto gadījumu epidemioloģisko izmeklēšanu un, ja nepieciešams, apturētu apšaubāmas kvalitātes vakcīnu lietošanu vai novērstu citus vakcinācijas riska faktorus.
MK noteikumu pielikuma 3.15.apakšpunktā noteikto ziņošanas laiku - 60 dienas pēc vakcinācijas par pēcvakcinācijas periodā  ārstniecības personas vai pacienta skatījumā citu nopietnu komplikāciju pēcvakcinācijas periodā attiecībā uz izraisītu teratogēnu* efektu ir nepieciešams precizēt, nosakot, ka par iespējamu teratogēnu efektu ziņo, konstatējot to pirms vai pēc bērna piedzimšanas.
*Piezīme. Teratogens biol.- tāds, kas, iedarbojoties uz embriju, rada organisma iedzimtas kroplības. – „Svešvārdu vārdnīca”, apgāds „Norden-AB”, 1999., lpp.747

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav zināmi

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	 Noteikumu projekta mērķis ir uzlabot vakcinācijas uzraudzību, konstatējot iespējamu vakcīnas izraisītu teratogēnu efektu. 
Noteikumu projekts precizē ziņošanu  par iespējamu vakcīnas izraisītu teratogēnu efektu.

Normatīvais akts atrisina  problēmu:  uzlabo vakcinācijas drošības uzraudzību un ar komplikācijām saistīto gadījumu operatīvu epidemioloģisko izmeklēšanu un, ja nepieciešams, apturētu apšaubāmas kvalitātes vakcīnu lietošanu vai novērstu citus vakcinācijas riska faktorus

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	 Noteikumu projekts ir izstrādāts Veselības ministrijai sadarbojoties ar valsts aģentūras ”Latvijas Infektoloģijas centrs” un Zāļu valsts aģentūras speciālistiem

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Ņemot vērā, ka noteikumu projekts tieši neskar būtiskas sabiedrības intereses, sabiedrības pārstāvjus tā izstrādē iesaistīt nav lietderīgi

	 7.
	 Cita informācija
	Nav


	 II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	Vakcinētās grūtnieces  (~ 0,4%)   

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Ārstniecības personas (dzemdību palīdzības sniedzēji)

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Nav attiecināms

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Ietekme uz veselību   

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	Nav attiecināms

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav attiecināms

	 7.
	 Cita informācija
	Nav attiecināms



Anotācijas III, IV, V un VI sadaļa – nav attiecināms.
	 VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	 1.
	 Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Ārstniecības personas (dzemdību palīdzības sniedzēji)

	 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
	Nav 
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