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Ministru kabineta noteikuma projekta 
„Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība””
anotācija
	I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	Atsauce uz Deklarāciju par Ministru kabineta iecerēto darbību, politikas plānošanas dokumentu un citiem dokumentiem, kuros dots uzdevums izstrādāt normatīvā akta projektu


	Deklarācijas par Valda Dombrovska vadītā Ministru kabineta iecerēto darbību veselības aizsardzības sadaļas 16.2.apakšpunktā dotais uzdevums.

	 2. Pašreizējās situācijas raksturojums

 

 
	Deklarācijas par Valda Dombrovska vadītā Ministru kabineta iecerēto darbību veselības aizsardzības sadaļas 16.2.apakšpunktā ir dots uzdevums mazināt birokrātijas un administratīvo slogu, turpinot veselības nozares tiešās pārvaldes institūciju (aģentūru) reorganizāciju.
Pašreizējā situācija prasa ātru un efektīvu rīcību, reorganizējot valsts pārvaldes institūcijas. Līdz ar to, lai attīstītu un pilnveidotu padotības iestāžu darbību, paaugstinātu darbības efektivitāti, padarītu skaidrāku vadības struktūru un labāk koordinētu iesaistīto institūciju darbu, ir jāveic valsts aģentūru reorganizācija, samazinot Veselības ministrijas padotībā esošas tiešās pārvaldes iestāžu skaitu.
Lai realizētu augstāk minētā uzdevuma izpildi, ir pieņemts Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija rīkojums Nr.509 „Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāžu reorganizāciju” (turpmāk – rīkojums Nr.509), un atbilstoši tā 1.2.4.apakšpunktā noteiktajam sākot ar 2009.gada 1.oktobri beidz pastāvēt Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūra (turpmāk - VSMTVA). Saskaņā ar minētā rīkojuma 2.5.4. apakšpunktā noteikto Zāļu valsts aģentūra (turpmāk - ZVA) ir VSMTVA  funkciju, pārvaldes uzdevumu, tiesību, saistību, finanšu līdzekļu, mantas un lietvedības pārņēmēja šādās jomās:
· Medicīnisko ierīču reģistrācija;

· Modrības sistēmas (Vigilance) nodrošināšana un nepārtraukta tehniskā uzraudzība;

· Ārstniecības iestāžu asins kabinetu, Valsts asinsdonoru centra un asins sagatavošanas nodaļu atbilstības novērtēšana;

· Audu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centru atbilstības novērtēšana;

· Zāļu, medicīnas ierīču un medicīnas tehnoloģiju atbilstības novērtēšanas un lietošanas drošības uzraudzība;

· Medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu uzraudzība.

Savukārt saskaņā ar Rīkojuma Nr.509 2.5.2. apakšpunktā noteikto, Veselības inspekcija (turpmāk - VI) ir Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras funkciju, pārvaldes uzdevumu, tiesību, saistību, finanšu līdzekļu, mantas un lietvedības pārņēmēja medicīnisko ierīču lietotāju un ražotāju uzraudzības audita nodrošināšanas jomā.

Lai 2005.gada 2.augusta Ministru kabineta noteikumos Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” (Ministru kabineta noteikumi Nr.581) būtu norādīta korekta informācija par kompetentajām institūcijām par medicīnisko ierīču ekspluatācijas un izplatīšanas uzraudzību, kā arī tiktu precizēti citi minēto noteikumu punkti saistībā ar kompetento institūciju maiņu, nepieciešams veikt grozījumus Ministru kabineta noteikumos Nr.581.
Eiropas Komisijas 2003.gada 23.aprīļa Direktīvas 2003/32/EK, ar ko ievieš sīki izstrādātas specifikācijas saistībā ar Padomes Direktīvā 93/42/EEK paredzētajām prasībām attiecībā uz medicīnas ierīcēm, kas ražotas, izmantojot dzīvnieku izcelsmes audus un Eiropas Komisijas 2003.gada 3.februāra Direktīvas 2003/12/EK par krūšu implantu pārklasificēšanu saistībā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm normas ir pārņemtas ar 2005.gada 2.augusta Ministru kabineta noteikumiem Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”. Tomēr pilnīgai direktīvu normu pārņemšanai nepieciešams veikt precizējošus grozījumus minētajos Ministru kabineta noteikumos.

	 3.  Normatīvā akta projekta būtība


	Ministru kabineta noteikumu projekts paredz veikt tehniskas izmaiņas, lai atbilstoši rīkojumā Nr.509 noteiktajam, VSMTVA vietā par kompetento institūciju par medicīnisko ierīču reģistrāciju un atbilstības novērtēšanu noteiktu ZVA un par atbildīgo institūciju par medicīnisko ierīču ražošanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehnisko uzraudzību noteikt VI.

Līdz ar kompetentās iestādes maiņu veikti arī precizējoši grozījumi punktos, kuri paredz funkcijas VSMTVA sadarbībā ar ZVA, kā arī precizēti punkti saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.maija rīkojumu Nr.351 „Par Metroloģijas un akreditācijas valsts aģentūras likvidāciju un tās uzdevumu nodošanu sabiedrībai ar ierobežotu atbildību „Latvijas standarts””.

Ministru kabineta noteikumu projekts paredz svītrot Ministru kabineta noteikumu Nr.581 15.punktu. Minētais punkts paredz, ka, gadījumā, ja medicīniskajā ierīcē kā neatņemama sastāvdaļa ir iekļauta viela, kuru, lietojot atsevišķi, var uzskatīt par zālēm vai tādu zāļu sastāvdaļu vai zālēm, kas iegūtas no cilvēka asinīm vai plazmas, un kura var iedarboties uz cilvēka ķermeni, palīdzot ierīcei sasniegt vēlamo iznākumu, tad pirms šādas medicīniskās ierīces reģistrācijas Zāļu valsts aģentūra pēc Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūras lūguma izvērtē šādu produktu un sniedz atzinumu Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūrai. Tā kā medicīnisko ierīču reģistrāciju turpmāk veiks Zāļu valsts aģentūra, 15.punkts paredzētu, ka Zāļu valsts aģentūra pēc Zāļu valsts aģentūras lūguma izvērtēs 15.punktā minēto produktu un sniegs atzinumu Zāļu valsts aģentūrai.

Papildus tiek veikti tehniski labojumi, lai pārņemtu sekojošas Eiropas Padomes un Eiropas Komisijas Direktīvu normas:

1) Noteikumu projektā atbilstoši Eiropas Komisijas 2003.gada 23.aprīļa Direktīvas 2003/32/EK, ar ko ievieš sīki izstrādātus tehniskus parametrus saistībā ar Padomes Direktīvā 93/42/EEK paredzētajām prasībām par medicīnas ierīcēm, kas ražotas, izmantojot dzīvnieku izcelsmes audus, 2.panta a) apakšpunktam, iekļauta „šūnas” definīcija;

2) Noteikumu projekts pārņem Eiropas Komisijas 2003.gada 3.februāra Direktīvas 2003/12/EK par krūšu implantu pārklasificēšanu saistībā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm 2.panta pirmo punktu, kurš nosaka, ka medicīniskajām ierīcēm, kas laistas apgrozībā pirms 2003.gada 1.septembra un ir novērtētas kā IIb klases medicīniskās ierīces jāveic atkārtota atbilstības novērtēšana kā III klases medicīnas ierīcēm.
Ministru kabineta noteikumu projekts pilnībā atrisina anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas, kas saistītas ar nepieciešamību aizstāt VSMTVA ar ZVA un VI un nepieciešamību precizēt normas, lai pilnībā tiktu pārņemtas direktīvu normas.

	 4. Cita informācija
	Ministru kabineta noteikumu projekta īstenošana tiks nodrošināta piešķirto valsts budžeta līdzekļu ietvaros.
Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” Zāļu valsts aģentūrai paredzētie pasākumi tiks nodrošināti no Zāļu valsts aģentūras ieņēmumiem no maksas pakalpojumiem un citiem pašu ieņēmumiem.


II. - IV.sadaļa – Ministru kabineta noteikumu projekts šīs jomas neskar.
	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	· Eiropas Komisijas 2003.gada 23.aprīļa Direktīva 2003/32/EK, ar ko ievieš sīki izstrādātas specifikācijas saistībā ar Padomes Direktīvā 93/42/EEK paredzētajām prasībām attiecībā uz medicīnas ierīcēm, kas ražotas, izmantojot dzīvnieku izcelsmes audus;
· Eiropas Komisijas 2003.gada 3.februāra Direktīva 2003/12/EK par krūšu implantu pārklasificēšanu saistībā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm.
Ministru kabineta noteikumu projekts augstākminēto direktīvu normas pārņem daļēji. Direktīvu normas, kuras netiek pārņemtas ar Ministru kabineta noteikumu projektu jau ir pārņemtas ar Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumiem Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”

	2. Saistības pret citām valstīm un starptautiskajām  institūcijām un organizācijām
	Nav attiecināms

	3. Saistības, kas izriet no Latvijai saistošiem 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 Komisijas 2003.gada 23.aprīļa Direktīva 2003/32/EK, ar ko ievieš sīki izstrādātas specifikācijas saistībā ar Padomes Direktīvā 93/42/EEK paredzētajām prasībām attiecībā uz medicīnas ierīcēm, kas ražotas, izmantojot dzīvnieku izcelsmes audus

· Eiropas Komisijas 2003.gada 3.februāra Direktīva 2003/12/EK par krūšu implantu pārklasificēšanu saistībā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm.

	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

	Eiropas Komisijas 2003.gada 23.aprīļa Direktīva 2003/32/EK, ar ko ievieš sīki izstrādātas specifikācijas saistībā ar Padomes Direktīvā 93/42/EEK paredzētajām prasībām attiecībā uz medicīnas ierīcēm, kas ražotas, izmantojot dzīvnieku izcelsmes audus, 2.panta a) apakšpunkts.
	5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 5.punktā minētā definīcija pilnībā atbilst Eiropas Komisijas 2003.gada 23.aprīļa Direktīvas 2003/32/EK 2.panta a) apakšpunktā minētajam termina „šūna” skaidrojumam.

	Eiropas Komisijas 2003.gada 3.februāra Direktīvas 2003/12/EK  par krūšu implantu pārklasificēšanu saistībā ar Direktīvu 93/42/EEK par medicīnas ierīcēm 2.pants.
	6.punkts

	Ministru kabineta noteikumu projekta 6.punktā paredzētais grozījums Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība” 224.punktā precizē, kādos gadījumos ražotājam jāveic  atkārtota atbilstības novērtēšanas procedūra, tādā veidā pilnībā nodrošinot Eiropas Komisijas 2003.gada 3.februāra Direktīvas 2003/12/EK 2.panta pirmā punkta pārņemšanu.

	5. Saistības sniegt paziņojumu Eiropas Savienības institūcijām atbilstoši normatīvajiem aktiem, kas regulē informācijas sniegšanu par tehnisko noteikumu, valsts atbalsta sniegšanas un finanšu noteikumu projektiem 
	Nav attiecināms

	6. Cita informācija
	Nav attiecināms

	VI., VII.sadaļa – Ministru kabineta noteikumu projekts šīs jomas neskar.


Veselības ministre

       B.Rozentāle

Vīza: valsts sekretārs   


A.Ploriņš
09.10.2009. 10:02
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B.Sveile

67876093,  Baiba.Sveile@vm.gov.lv 
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