PAGE  
5

Ministru kabineta noteikumu „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 pirmā daļa un likuma „Par atbilstības novērtēšanu” 7.panta pirmā un otrā daļa.

Komisijas 2011.gada 20. decembra Direktīva 2011/100/ES, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 98/79/EK par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā (turpmāk – Direktīva 2011/100), kuras prasības nepieciešams pārņemt nacionālajā normatīvajā aktā.

	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 – Ministru kabineta noteikumi) 2.pielikumā ir iekļautas un klasificētas In Vitro diagnostiskas medicīnas ierīces.
Direktīvā 2011/100 ietvertās prasības, kuras Latvijai jāpārņem līdz 2012.gada 1.jūlijam, nosaka, ka In Vitro diagnostiskas medicīnas ierīču A sarakstu nepieciešams papildināt ar Kreicfelda-Jākoba slimības paveida (vCJD) asins skrīninga, diagnosticēšanas un apstiprināšanas testiem.

	3.
	Saistītie politikas ietekmes novērtējumi un pētījumi
	Projekts šo jomu neskar

	4.
	Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Ministru kabineta noteikumu „Grozījumi Ministru kabineta 2005.gada 2. augusta noteikumos Nr.581 „Medicīnisko ierīču reģistrācijas, atbilstības novērtēšanas, izplatīšanas, ekspluatācijas un tehniskās uzraudzības kārtība”” projekta (turpmāk – Noteikumu projekts) mērķis ir pārņemt Direktīvas 2011/100 ietvertās prasības.
Noteikumu projekta būtība ir veikt tehniskus grozījumus Ministru kabineta noteikumu 2. pielikumā, papildinot tā A sarastu ar Kreicfelda-Jākoba slimības paveida (vCJD) asins skrīninga, diagnosticēšanas un apstiprināšanas testiem, ņemot vērā Direktīvas 2011/100 ietvertās prasības, un Ministru kabineta noteikumi tiek papildināti ar informatīvo atsauci uz Eiropas Savienības direktīvu.
Projekts pilnībā atrisinās šīs sadaļas 2. punktā minētās problēmas.

	5.
	Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Projekta izstrādei darba grupa netika veidota

	6.
	Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Sabiedrības iesaistīšana nebija lietderīga, jo projekts paredz veikt tehniskus grozījumus pārņemot Direktīvas 2011/100 prasības.

	7.
	Cita informācija
	Nav


	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Noteikumu proejektā ietvertās prasības attiecas uz jebkuru personu, kurai atbilstoši medicīniskajām indikācijām nepieciešama Kreicfelda-Jākoba slimības paveida (vCJD) asins skrīninga, diagnosticēšana un apstiprināšana.

	2.
	Citas sabiedrības grupas (bez mērķgrupas), kuras tiesiskais regulējums arī ietekmē vai varētu ietekmēt
	Projekts šo jomu neskar

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Noteikuma projektā ietverto prasību īstenošanu valsts aģentūra „Zāļu valsts aģentūra” nodrošinās savu līdzekļu ietvaros.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme
	Ar Noteikumu projekta īstenošanu tiks pārņemtas Direktīvā 2011/100 ietvertās prasības, papildinot Ministru kabineta noteikumu 2.pielikuma A sarastu ar Kreicfelda-Jākoba slimības paveida (vCJD) asins skrīninga, diagnosticēšanas un apstiprināšanas testiem.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Projekts šo jomu neskar

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar

	7.
	Cita informācija
	Nav

	Anotācijas III un IV sadaļa – projekts šo jomu neskar.
V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām 

1. 

Saistības pret Eiropas Savienību 

Komisijas 2011.gada 20. decembra Direktīva 2011/100/ES, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 98/79/EK par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā. Direktīvas prasības Latvijai jāpārņem līdz 2012.gada 1.jūlijam.

2. 

Citas starptautiskās saistības

Projekts šo jomu neskar 

3.

Cita informācija 
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1.tabula

Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem 

Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums

Komisijas 2011.gada 20 decembra Direktīva 2011/100/ES, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 98/79/EK par medicīnas ierīcēm, ko lieto in vitro diagnostikā. 

A
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1.pants un pielikums 

1.2. apakšpunkts 
Prasības tiek pārņemtas pilnībā 

Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

2.panta 1.punkts
1.1. apakšpunkts un 2.punkts
Prasības tiek pārņemtas pilnībā
Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz
2.panta 2.punkts

Nav jāpārņem Latvijas normatīvajos aktos, jo nosaka tikai Eiropas Savienības dalībvalstij adresētu pienākumu
Noteikumu projekts šo jomu neskar
Noteikumu projekts šo jomu neskar
3.pants

Nav jāpārņem, jo nosaka direktīvas spēkā stāšanās kārtību

Noteikumu projekts šo jomu neskar
Noteikumu projekts šo jomu neskar
4.pants

Nav jāpārņem, jo nosaka direktīvas adresātus

Noteikumu projekts šo jomu neskar
Noteikumu projekts šo jomu neskar
Kā ir izmantota ES tiesību aktā paredzētā rīcības brīvība dalībvalstij pārņemt vai ieviest noteiktas ES tiesību akta normas.

Kādēļ?

Projekts šo jomu neskar

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

Projekts šo jomu neskar

Cita informācija

Nav 




Anotācijas V sadaļas 2.tabula un VI sadaļa – projekts šīs jomas neskar
	VII. Tiesību akta projekta izpildes nodrošināšana un tās ietekme uz institūcijām

	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Noteikumu projektā ietvertās prasības īstenos valsts aģentūra „Zāļu valsts aģentūra”.

	2.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Projekts šo jomu neskar

	3.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide
	Projekts šo jomu neskar

	4.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju likvidācija
	Projekts šo jomu neskar

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošu institūciju reorganizācija
	Projekts šo jomu neskar

	6.
	Cita informācija
	Nav
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