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Ministru kabineta noteikumu projekta "Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumos Nr.581 "Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības 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 paredz, ka viena no Zāļu valsts aģentūras funkcijām ir izsniegt atļaujas medicīnisko ierīču klīnisko pētījumu veikšanai un uzraudzīt to norisi (stājās spēkā 2009.gada 1.oktobrī).

Deklarācijas par Valda Dombrovska vadītā Ministru kabineta iecerēto darbību veselības aizsardzības sadaļas 16.2.apakšpunktā dotais uzdevums mazināt birokrātijas un administratīvo slogu, turpinot veselības nozares tiešās pārvaldes institūciju (aģentūru) reorganizāciju.

	 2.
	 Pašreizējā situācija un problēmas
	Ministru kabineta 2005.gada 2.augusta noteikumu 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). 
Sagatavotais Ministru kabineta noteikumu projekts „Cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtība” pilnībā noteiks cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību, tādejādi, nepieciešams novērst atsevišķu normu dublēšanos ar Noteikumiem Nr.581, (43.8. apakšpunktu, 47.1 punktu, 60.5. un 61.4.apakšpunktu.).

Saskaņā ar Ministru kabineta 2009.gada 29.jūlija rīkojuma Nr.509 „Par Veselības ministrijas padotībā esošo valsts pārvaldes iestāšu reorganizāciju” (turpmāk – Rīkojums Nr.509), 1.2.4.apakšpunktā noteikto, ar 2009.gada 1.oktobri ir reorganizēta (beigusi pastāvēt) Veselības statistikas un medicīnas tehnoloģiju valsts aģentūra (turpmāk – VSMTVA). VSMTVA funkcijas pārdalītas starp Veselības inspekciju, Veselības ekonomikas centru un Zāļu valsts aģentūru. 

	 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) pilnībā reglamentēs cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtību, tādejādi, nepieciešams precizēt un grozīt normas, kuras noteiktas Noteikumos Nr.581.

Precizēt Noteikumos Nr.581 Veselības ministrijas padotības iestāžu funkcijas atbilstoši Rīkojumam Nr.509.

Noteikumu projektā iekļautais regulējums pilnībā atrisinās anotācijas I.sadaļas 2.punktā minētās problēmas

	 5.
	 Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Ministru kabineta 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, kas attiecas tikai uz atsevišķu personu grupu, kas piekrīt piedalīties izpētē.

	 7.
	 Cita informācija
	Nav


 Anotācijas II un III sadaļa – nav attiecināma.

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

	 1.
	 Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti
	Noteikumu projektu nepieciešams skatīt vienotā paketē ar Ministru kabineta noteikumu projektu "Cilvēkiem paredzēto medicīnisko ierīču klīniskās izpētes kārtība "

	 2.
	 Cita informācija
	 Nav


Anotācijas V sadaļa – nav attiecināma.
	 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
	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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