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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījums Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 „Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles 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..
	Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījums Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 „Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība”” sagatavots, pamatojoties uz 2009.gada 12. jūnijā Saeimā pieņemto likumu „Grozījumi Pārtikas aprites uzraudzības likumā”, kas nosaka Sanitārās robežinspekcijas atsevišķas struktūrvienības statusa likvidēšanu, to iekļaujot Pārtikas un veterinārajā dienestā. 

	2. Pašreizējās situācijas raksturojums
	Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 „Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība” noteikts, ka:

1) Veselības inspekcija Sanitārajai robežinspekcijai iesniedz lēmumu par zāļu izplatīšanas apturēšanu un zāļu atsaukšanu un paziņo par trešajās valstīs atklātajām nekvalitatīvām un viltotām zālēm;
2) Zāļu valsts aģentūra paziņo Sanitārajai robežinspekcijai par anulētām nereģistrētu zāļu izplatīšanas atļaujām un par Zāļu valsts aģentūras lēmumu, kas pieņemts atbilstoši normatīvajiem aktiem par zāļu reģistrēšanas kārtību, par produkta atbilstības noteikšanu Farmācijas likumā noteiktajai zāļu definīcijai un produkta pakļaušanu reģistrācijai.

	3. Normatīvā akta projekta būtība.
	Ministru kabineta noteikumu projekta sagatavošanas mērķis ir noteikt, ka Sanitārās robežinspekcijas funkcijas pilda Pārtikas un veterinārais dienests.

	4. Cita informācija.
	Nav attiecināms.


Anotācijas II sadaļa uz noteikumu projektu nav attiecināma.
	III. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	
	(tūkst. latu)

	Rādītāji
	2009.gads
	Turpmākie trīs gadi

	
	
	2010.
	2011.
	2012.

	1
	2
	3
	4
	5

	1. Izmaiņas budžeta ieņēmumos:

1.1. valsts pamatbudžets, tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
1.2. speciālais budžets;
1.3. pašvaldību budžets
	Nav attiecināms 
	Nav attiecināms 
	Nav attiecināms 
	Nav attiecināms 

	2. Izmaiņas budžeta izdevumos:

2.1. valsts pamatbudžets,
tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
2.2. speciālais budžets;
2.3. pašvaldību budžets 
	Nav attiecināms 
	Nav attiecināms 
	Nav attiecināms 
	Nav attiecināms 

	3. Finansiālā ietekme:

3.1. valsts pamatbudžets,
tajā skaitā iestāžu ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi;
3.2. speciālais budžets;
3.3. pašvaldību budžets 
	 Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	4. Prognozējamie kompensējošie pasākumi papildu izdevumu finansēšanai 
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	5. Detalizēts ieņēmumu un izdevumu aprēķins (ja nepieciešams, detalizētu ieņēmumu un izdevumu aprēķinu var pievienot anotācijas pielikumā).
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms
	Nav attiecināms

	6. Cita informācija.
	Pārtikas un veterinārā dienesta reorganizācijas procesā, Sanitārajai robežinspekcijai zaudējot atsevišķas struktūrvienības statusu, plānotās budžeta izmaiņas norādītas likumprojekta „Grozījumi Pārtikas aprites uzraudzības likumā” anotācijā (pieņemts Saeimā 2009.gada jūnijā).


Anotācijas IV un V sadaļa uz noteikumu projektu nav attiecināma.

	VI. Kādas konsultācijas notikušas,
sagatavojot normatīvā akta projektu

	1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	Ar Lauksaimniecības organizāciju sadarbības padomi, biedrību „Zemnieku saeima” un Pārtikas un veterināro dienestu

	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)
	Sociālie partneri atbalsta noteikumu projektu.

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

	4. Konsultācijas ar ekspertiem
	Konsultācijas nav notikušas.

	5. Cita informācija
	Nav attiecināms.


	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
	Optimizējot savu struktūru, normatīvā akta izpildi veiks Pārtikas un veterinārais dienests.

	2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	Likums tiks publicēts oficiālajā laikrakstā „Latvijas Vēstnesis”, periodiskajā izdevumā „Latvijas Republikas Saeimas un Ministru Kabineta Ziņotājs” un būs pieejams normatīvo aktu informācijas sistēmā (NAIS) un interneta mājas lapā www.likumi.lv.

	3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	Nav attiecināms.

	4. Cita informācija
	Nav


Zemkopības ministrs





J.Dūklavs
Vīza: Zemkopības ministrijas

valsts sekretāre 






D.Lucaua
17.08.2009. 10:01

617
S.Vanaga
67027363, Sanita.Vanaga@zm.gov.lv

ZMAnot_070709_zaluizplat_kvalkontr; Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījums Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 „Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība”” anotācija

ZMAnot_070709_zaluizplat_kvalkontr; Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījums Ministru kabineta 2007.gada 26.jūnija noteikumos Nr.416 „Zāļu izplatīšanas un kvalitātes kontroles kārtība”” anotācija

