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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumos Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība””
sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1.Pamatojums
	Farmācijas likuma 5.panta 3. un 6.punkts. Rīcības plāna „Par Veselības ministrijas funkciju pārņemšanu veterināro zāļu jomā” (apstiprināts ar Ministru kabineta 2010.gada 24.augusta rīkojumu Nr.500 „Par rīcības plānu „Par Veselības ministrijas funkciju pārņemšanu veterināro zāļu jomā””) 2.20.apakšpunkts.

	2. Pašreizējās situācija un problēmas 
	1. Saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumiem Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.600) veterināro zāļu reģistrācija nacionālajā, decentralizētājā un savstarpējās atzīšanas procedūrā Latvijā ir Zāļu valsts aģentūras kompetencē. Eiropas Savienības centralizēto zāļu reģistrācijas procedūra ir Eiropas Zāļu aģentūras funkcija.
Persona, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles, sedz izdevumus par veterināro zāļu reģistrāciju saskaņā ar normatīvajiem aktiem par Zāļu valsts aģentūras publisko maksa pakalpojumu cenrādi.
Ievērojot koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē” (atbalstīta ar Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojumu Nr.388 ”Par koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē”” (Ministru kabineta 2010.gada 6.jūlija sēdes protokola Nr.34 34.§)) un pamatojoties uz Farmācijas likuma 12.pantu (2010.gada 28.oktobra redakcijā), kas stāsies spēkā 2011.gada 1.janvārī, veterināro zāļu reģistrācija no 2011.gada 1.janvāra būs Pārtikas un veterinārā dienesta kompetencē un personas, kas vēlēsies reģistrēt veterinārās zāles, segs izdevumus par veterināro zāļu reģistrāciju saskaņā ar normatīvajiem aktiem par Pārtikas un veterinārā dienesta veikto valsts uzraudzības un kontroles darbību un sniegto maksas pakalpojumu samaksu.
Nepieciešams noteikt:

1) Pārtikas un veterinārā dienesta kompetenci veterināro zāļu reģistrēšanā;

2) precizēt atsauci uz normatīvajiem aktiem par Pārtikas un veterinārā dienesta veikto valsts uzraudzības un kontroles darbību un sniegto maksas pakalpojumu samaksu;

3) precizēt atsauci uz normatīvajiem aktiem normatīvajiem aktiem par pārtikā izmantojamo krāsvielu kvalitātes prasībām, ko piemēro zālēm pievienotajām krāsvielām.

	3. Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Ministru kabineta 2010.gada 12.jūlija rīkojums Nr.388 ”Par koncepciju „Vienota valsts uzraudzība veterināro zāļu apritē””.

	4. Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījumi Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumos Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumu projekts), kurā noteikts, ka veterināro zāļu reģistrāciju nacionālajā, decentralizētājā un savstarpējās atzīšanas procedūrā, kā arī izmaiņu izskatīšanu un apstiprināšanu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā Latvijā veic Pārtikas un veterinārais dienests un personas, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles, izmaksas par saņemtajiem pakalpojumiem veterināro zāļu reģistrēšanā sedz saskaņā ar normatīvajiem aktiem par Pārtikas un veterinārā dienesta veikto valsts uzraudzības un kontroles darbību un sniegto maksas pakalpojumu samaksu.

Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā. 

	5. Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Zāļu valsts aģentūra, Pārtikas un veterinārais dienests.

	6. Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Nav attiecināms.

	7. Cita informācija
	Nav

	

	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1. Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums attiecas uz personām, kas vēlas reģistrēt veterinārās zāles vai iesniegt iesniegumu par izmaiņu izskatīšanu veterināro zāļu reģistrācijas dokumentācijā, kā arī uz Zāļu valsts aģentūru.
Zāļu valsts aģentūrā no 2006. līdz 2009.gadam:

1) nacionālajā reģistrācijas procedūrā reģistrētas 36 veterinārās zāles;

2) savstarpējās atzīšanas procedūrā reģistrētas 54 veterinārās zāles;

3) decentralizētajā procedūrā reģistrētas 28 veterinārās zāles;

4) veikts 380 veterināro zāļu pārreģistrācijas procedūru;

5) izskatītas izmaiņas 922 reģistrācijas dokumentos. (Infomācija no Zāļu valsts aģentūras mājaslapas internetā www.zva.gov.lv.)

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

	3. Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Nav attiecināms. 

	4. Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Salīdzinājumā ar līdzšinējo procedūru noteikumu projekta tiesiskais regulējums personām, kas vēlas reģistrēt zāles vai izdarīt izmaiņas reģistrācijas dokumentācijā, neuzliek jaunus pienākumus. 

Iesniegums par veterināro zāļu reģistrāciju pagaidām iesniedzams Zāļu valsts aģentūrā, bet pēc 2011.gada 1.janvāra – Pārtikas un veterinārajā dienestā.
Netiek mainītas iesniegumu un dokumentācijas iesniegšanas administratīvās procedūras, kā arī prasības veterināro zāļu reģistrēšanas dokumentācijas noformēšanā.

	5. Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo veterināro zāļu reģistrēšanas administratīvo procedūru un iesnieguma un dokumentācijas iesniegšanas administratīvo procedūru.
Iesniegums par veterināro zāļu reģistrāciju līdz 2010.gada 31.decembrim iesniedzams Zāļu valsts aģentūrā, bet pēc 2011.gada 1.janvāra – Pārtikas un veterinārajā dienestā.

	6. Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Nav attiecināms.

	 7. Cita ietekme
	Nav

	Anotācijas III , IV un V  sadaļa – nav attiecināms.



	

	VI. Sabiedrības līdzdalība un šis līdzdalības rezultāti

	1. Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts elektroniski nosūtīts biedrībām „Latvijas Veterinārārstu biedrība”, „Lauksaimnieku organizāciju sadarbības padome”, „Zemnieku saeima” un „Veterināro zāļu lieltirgotavu asociācija”. 

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Rakstiskas konsultācijas 

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	

	4. Saeimas un ekspertu līdzdalība
	Konsultācijas nav notikušas.

	5. Cita informācija
	Nav

	

	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1. Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests

	2. Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Paplašinātas Pārtikas un veterināra dienesta funkcijas.

	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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