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 Ministru kabineta noteikumu projekta
"Cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtība"

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

	 1.
	 Pamatojums
	Ārstniecības likuma 34.panta otrā daļa nosaka, ka cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību nosaka Ministru kabinets.

Farmācijas likuma 10.panta 14.punkts un Ministru kabineta 2006.gada 7.decembra noteikumu Nr.1006 "Zāļu valsts aģentūras nolikums" 3.7.apakšpunkts nosaka, ka viena no Zāļu valsts aģentūras funkcijām ir izsniegt atļaujas medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu veikšanai un uzraudzīt to norisi.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	Šobrīd nevienā ārējā normatīvajā aktā nav noteikta cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu veikšanas atļauju izsniegšanas kārtība.

Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumi Nr.581 "Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība" (turpmāk – Noteikumi Nr.581) 43., 47. un 60.punkts nosaka medicīnisko ierīču, kas paredzētas klīniskajiem pētījumiem, marķēšanas prasības, kā arī ietver normu, ka, ja atbilstību būtiskajām prasībām pamato ar klīniskajiem datiem, šos datus nosaka saskaņā ar normatīvajiem aktiem, kas regulē personām paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību. Noteikumu Nr.581 11.pielikumā ir ietverta paziņojuma par ierīcēm, kas paredzētas īpašiem nolūkiem (tai skaitā klīniskajiem pētījumiem), forma (93/42-8). 

Normatīvie akti šobrīd pilnībā nereglamentē cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību, ko nosaka:
- Padomes 1990.gada 20.jūnija Direktīvas 90/385/EEK par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm (turpmāk – Direktīva 90/385) (Oficiālais Vēstnesis L 189 , 20/07/1990 Lpp. 0017 - 0036);
- Padomes 1993.gada 14.jūnija Direktīva 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm (turpmāk – direktīva 93/42) (Oficiālais Vēstnesis L 169, 12/07/1993 Lpp. 0001 - 0043);

- Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 5.septembra Direktīvas 2007/47/EK, ar kuru groza Padomes Direktīvu 90/385/EEK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm, Padomes Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm un Direktīvu 98/8/EK par biocīdo produktu laišanu tirgū (turpmāk – Direktīva 2007/47) (Oficiālais Vēstnesis L 247 , 21/09/2007 Lpp. 0021 - 0055).  

	 3.
	 Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Nav attiecināms

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta noteikumu projekts "Cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtība" (turpmāk – Noteikumu projekts) nosaka cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību. Noteikumu projektā ietvertas prasības, nosacījumi medicīnisko ierīču klīniskās izpētes uzsākšanai un veikšanai, nosakot atbildīgās institūcijas un personas.
Projektā iekļautais regulējums pilnībā atrisinās anotācijas I.sadaļas 2.punktā minētās problēmas

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Noteikumu projekta izstrādē tika iesaistīta Zāļu valsts aģentūra.

	 6.
	 Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Noteikumu projekts skar tikai cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību.

	 7.
	 Cita informācija
	


 

	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	 1.
	 Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekts skar tikai cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpēta iesaistītās pētāmas personas, kuru skaits ir atkarīgs no konkrētā pētījuma veicamās izpētes un pētījumu skaita.

	 2.
	 Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Nav

	 3.
	 Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Klīniskajā izpētē iesaistītās pētāmās personas saņem kompensāciju, kas saistīta ar dalību izpētē (piemēram, transporta, uzturēšanās un ēdināšanas izdevumu segšana) (ja tāda ir paredzēta).

	 4.
	 Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Paredzēta atlīdzību pētāmajai personai, ja viņai ir nodarīts kaitējums, un kārtība, kādā pētāmajai personai sedz ārstēšanas izdevumus klīniskajā izpētē nodarītā kaitējuma gadījumā;

	 5.
	 Administratīvās procedūras raksturojums
	Ražotājs glabā vismaz 15 gadus pētāmās personas identifikācijas kodu sarakstus, bet darba standartprocedūras, pētnieka brošūras, katras pētāmās personas datu reģistrācijas dokumentus, izpētes ziņojumus un atzinumus par izpētes plānu un tā izpildes gaitu – vismaz 10 gadus pēc izpētes beigām.
Ētikas komiteja visus dokumentus glabā piecus gadus pēc attiecīgās klīniskās izpētes pabeigšanas, izņemot gadījumus, ja normatīvajos aktos par medicīniskās dokumentācijas lietvedības kārtību ir noteikts ilgāks dokumentu glabāšanas termiņš.

Ražotājs glabā vismaz piecus gadus, bet attiecībā uz aktīvām implantējamām ierīcēm – vismaz 15 gadus dokumentāciju, kurā ietverta:

1) medicīniskās ierīces un tās paredzētā izmantošanas veida vispārīgu aprakstu; 

2) uzbūves rasējumus, plānotās ražošanas metodes (īpaši attiecībā uz sterilizāciju), kā arī sastāvdaļu, detaļu bloku, elektrības un citas shēmas, dokumentācijas aprakstus un paskaidrojumus;

3) riska analīzes rezultātus un pilnībā vai daļēji piemēroto standartu sarakstu, kā arī risinājumus, lai nodrošinātu būtisko prasību ievērošanu, ja nav pilnībā piemēroti minētie standarti;

4) konstrukcijas aprēķinu, pārbaužu un tehnisko izmēģinājumu rezultātus;

5) datus par veiktajām pārbaudēm, kas nepieciešamas, lai novērtētu to drošumu, kvalitāti un lietderību, ņemot vērā ierīces izmantošanai paredzēto nolūku, ja ierīces neatņemama sastāvdaļa ir zāles, cilvēka asins, cilvēka asins komponentes, šūnu vai audu atvasinājumi.

	 6.
	 Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav.

	 7.
	 Cita informācija
	Nav


 Anotācijas III sadaļa – nav attiecināma.

	 IV. Tiesību akta projekta ietekme uz spēkā esošo tiesību normu sistēmu

	 1.
	 Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	Ministru kabineta noteikumu projekta izpildes nodrošināšanai ir nepieciešams izstrādāt un izdot grozījumus:

1) Noteikumos Nr.581, svītrojot atsevišķas normas, kas regulē ar medicīnisko ierīču, kas paredzētas klīniskajiem pētījumiem, marķēšanu un uzbūvi saistītos jautājumus;

2) Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumos Nr.61 "Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi", iekļaujot noteikumos jaunus pakalpojumu veidus un cenas, kas saistīti ar medicīniskās ierīces klīniskās izpētes iesnieguma izskatīšanu un kvalificētu ekspertu piesaistīšanu pētījuma atzinuma sagatavošanai, tādejādi veicot noteikumos paredzētās darbības esošā budžeta ietvaros.

	 2.
	 Cita informācija
	 Ar Noteikumu projekta vienlaicīgi nepieciešams skatīt Ministru kabineta noteikumu projektu "Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 "Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība"".


 

	 V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām

	 1.
	 Saistības pret Eiropas Savienību
	- Direktīva 90/385;
- Direktīva 93/42;

- Direktīva 2007/47.

	 2.
	 Citas starptautiskās saistības
	 Nav

	 3.
	 Cita informācija
	 Nav


 

	 1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem

	 Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	Padomes 1990.gada 20.jūnija Direktīvas 90/385/EEK par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm  (Oficiālais Vēstnesis L 189 , 20/07/1990 Lpp. 0017 - 0036)
Padomes 1993.gada 14.jūnija Direktīva 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm  (Oficiālais Vēstnesis L 169, 12/07/1993 Lpp. 0001 - 0043);

Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 5.septembra Direktīva 2007/47/EK, ar kuru groza Padomes Direktīvu 90/385/EEK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm, Padomes Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm un Direktīvu 98/8/EK par biocīdo produktu laišanu tirgū (Oficiālais Vēstnesis L 247 , 21/09/2007 Lpp. 0021 - 0055).  

	  

	 A
	 B
	 C
	 D

	 
	 Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš katru šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību
	 Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji.
	 Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības.

	Padomes 1990.gada 20.jūnija Direktīva 90/385/EEK par dalībvalstu likumu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm
	
	
	

	1., 2., 3., 4., 5., 6., 7., 8., 9. pants
	Noteikumi Nr.581
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	10.panta 1.punkts.
	27.punkts
	 Prasības tiek pārņemtas pilnībā 
	 Attiecīgais noteikumu punkts paredz atvieglotākas prasības ražotājiem, kuriem ne vēlāk kā 30 dienas pirms izpētes uzsākšanas iesniedz aģentūrā dokumentus klīniskās izpētes uzsākšanu 

	10.panta 2.punkts.
	34.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	10.panta 3.punkts.
	35., 37., 81.punkts
	  Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	  Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	11., 12., 13., 14., 15. pants
	Noteikumi Nr.581
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	6.pielikums.
	42., 43.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	7.pielikums.
	9.punkts, V.nodaļa
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	Padomes 1993.gada 14.jūnija Direktīva 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm
	
	
	

	1,. 2., 3., 4., 5., 6., 8., 9., 10., 11., 12., 13., 14. pants
	Noteikumi Nr.581
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 1.punkts.
	27., 42.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 2.punkts.
	34.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 4.punkts.
	27.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 5.punkts.
	9.punkts, V.nodaļa
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 6.punkts.
	35., 37., 81.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 7.punkts.
	84.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	15.panta 8.punkts.
	47.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	16., 17., 18., 19., 20. pants
	Noteikumi Nr.581
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	8.pielikums.
	42., 43.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	10.pielikums.
	9.punkts, V.nodaļa
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	Eiropas Parlamenta un Padomes 2007.gada 5.septembra Direktīva 2007/47/EK, ar kuru groza Padomes Direktīvu 90/385/EEK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz aktīvām implantējamām medicīnas ierīcēm, Padomes Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm un Direktīvu 98/8/EK par biocīdo produktu laišanu tirgū
	
	
	

	1.panta 1.punkta a) apakšpunkta ii) apakšpunkts.
	5.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.panta 1.punkta a) apakšpunkta iii) apakšpunkts.
	9.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.panta 10.punkta a) apakšpunkts.
	27.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.panta 10.punkta b) apakšpunkts.
	30.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.panta 10.punkta c) apakšpunkts.
	35., 37., 38., 39., 81.punkts, 77.2.apakšpunkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.panta 10.punkta d) apakšpunkts.
	8.,, 84.punkts, V.nodaļa 
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.panta 16.punkta a) apakšpunkts.
	10., 27., 33., 30.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.panta 16.punkta b) apakšpunkts.
	8.,27., 37., 38., 39., 47., 78., 79., 81., 84.punkts, V.nodaļa
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.pielikuma 6.punkta b) apakšpunkts.
	42.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.pielikuma 6.punkta d) apakšpunkts.
	43.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.pielikuma 6.punkta e) apakšpunkts.
	44.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.pielikuma 7.punkta a) apakšpunkts.
	V.nodaļa
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.pielikuma 7.punkta b) apakšpunkts.
	80.punkts, 77.2.,apakšpunkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	1.pielikuma 7.punkta c) apakšpunkts.
	5.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.pielikuma 8.punkta c) apakšpunkta i) apakšpunkts.
	42.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.pielikuma 8.punkta c) apakšpunkta ii) apakšpunkts.
	42., 64.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.pielikuma 8.punkta e) apakšpunkts.
	42.punkts 
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.pielikuma 8.punkta f) apakšpunkts.
	43.punkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.pielikuma 10.punkta a) un b) apakšpunkts.
	V.nodaļa
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	2.pielikuma 10.punkta d) apakšpunkts.
	80. punkts, 77.2., apakšpunkts
	Prasības tiek pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais noteikumu punkts neparedz stingrākas prasības kā ES aktā

	
	
	
	

	 Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.
	 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
	 Nav attiecināms.

	 Cita informācija
	 Nav


 
	 VI. Sabiedrības līdzdalība un šīs līdzdalības rezultāti

	 1.
	 Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	 Noteikumu projekts ir ievietots Veselības ministrijas mājas lapā

	 2.
	 Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	 Nav attiecināms

	 3.
	 Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	 Nav attiecināms

	 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
	 Zāļu valsts aģentūra, Veselības inspekcija

	 2.
	 Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Veselības inspekcijas funkcijas paplašinās, atbilstoši kompetencei klīniskās izpētes pārbaudi.
Zāļu valsts aģentūras funkcijas paplašinās, atbilstoši kompetencei veic klīniskās izpētes uzraudzību.

	 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


Veselības ministrs







           D.Gavars
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