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Ministru kabineta noteikumu projekta 

„Cilvēka audu un šūnu izmantošanas kārtība” sākotnējās ietekmes novērtējuma ziņojums (anotācija)
	I. Tiesību akta projekta izstrādes nepieciešamība

	1. Pamatojums
	Ministru kabineta noteikumu projekts „Cilvēka audu un šūnu izmantošanas kārtība” (turpmāk – Ministru kabineta noteikumu projekts) ir izstrādāts saskaņā ar likuma "Par miruša cilvēka ķermeņa aizsardzību un cilvēka audu un orgānu izmantošanu medicīnā" (turpmāk – Likums) 41.panta ceturto daļu, 12.panta pirmās daļas 2.punktu,14.panta 2. un 3.punktu un atbilstoši Ministru prezidenta 2012.gada 26.jūlija rezolūcijā Nr.12/2012-JUR-145 dotajam uzdevumam.

	2. Pašreizējā situācija un problēmas

	Līdz 2012.gada 26.augustam cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanu un izmantošanu noteica Ministru kabineta 2007.gada 27.marta noteikumi Nr.208 „Cilvēka audu un orgānu uzkrāšanas, uzglabāšanas un izmantošanas kārtība" (turpmāk - Noteikumi Nr.208), kas bija izdoti saskaņā ar Likuma 18.panta otro daļu. 
Noteikumos Nr.208 pilnībā nebija pārņemtas Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīvas 2004/23/EK par kvalitātes un drošības standartu noteikšanu cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei, testēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai, Komisijas 2006.gada 8.februāra Direktīvas 2006/17/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2004/23/EK par noteiktām tehniskajām prasībām cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei un testēšanai, kā arī Komisijas 2006.gada 24.oktobra Direktīvas 2006/86/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2004/23/EK par izsekojamības prasībām, nopietnu blakņu un nevēlamu notikumu paziņošanu un noteiktām tehniskām prasībām cilvēku audu un šūnu kodēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai (turpmāk – Direktīvas) prasības attiecībā uz terminiem un to skaidrojumu, audu un šūnu importu un eksportu, audu centra atbilstības novērtēšanas kritērijiem, audu un šūnu donoru atlases kritērijiem, audu un šūnu donoru laboratorisko izmeklēšanu. 
2012.gada 27.augustā stājās spēkā grozījumi Likumā, ar kuriem tika svītrota 18.panta otrā daļa, un attiecībā uz audu un šūnu izmantošanu, tai skaitā augstskolā, kura īsteno akreditētu medicīnas studiju programmu (turpmāk – augstskola), doti šādi deleģējumi Ministru kabinetam:
· noteikt kārtību, kādā ārstniecības iestādei un augstskolai, izsniedz audu vai šūnu izmantošanas atļauju, tās dublikātu, anulē atļauju, aptur un atjauno tās darbību (Likuma 4.1 panta ceturtās daļas 1.punkts); 
· noteikt prasības, kas jāievēro, lai saņemtu audu vai šūnu izmantošanas atļauju, un audu un šūnu izmantošanas nosacījumus (Likuma 4.1 panta ceturtās daļas 2.punkts), 
· noteikt audu vai šūnu izmantošanas atļaujas veidlapas paraugu (Likuma 4.1 panta ceturtās daļas 3.punkts), 
· noteikt audu un šūnu izmantošanas novērtēšanas, uzraudzības un kontroles kārtību (Likuma 4.1 panta ceturtās daļas 4.punkts); 
· noteikt kvalitātes un drošības standartus miruša cilvēka audu un šūnu izmantošanai (Likuma 12.panta pirmās daļas 2.punkts);
· noteikt kvalitātes un drošības standartus dzīva donora audu un šūnu izmantošanai (Likuma 14.panta 2. punkts);
· noteikt kārtību, kādā dzīva cilvēka audus izmanto medicīnas studijām (Likuma 14.panta 3. punkts).
Likums tika papildināts arī ar jaunu pārejas noteikumu, kas paredz, ka audu ieguves un uzglabāšanas centri, kuri audu ieguves un uzglabāšanas centru reģistrā iekļauti līdz 2012.gada 26.augustam, audus un šūnas ir tiesīgi izmantot līdz reģistrā norādītā termiņa beigām, bet ne ilgāk kā līdz 2013.gada 26.augustam.
 Ņemot vērā minēto, lai izpildītu Likumā dotos pilnvarojumus Ministru kabinetam, nosakot tiesisko regulējumu attiecībā uz cilvēka audu un šūnu izmantošanu medicīnā un cilvēka audu un šūnu izmantošanu augstskolās akreditētas medicīnas studiju programmas īstenošanai, kā arī lai pilnībā pārņemtu Latvijas Republikas tiesību aktos Direktīvu prasības, Veselības ministrija sadarbībā ar Zāļu valsts aģentūru (turpmāk –Aģentūra) ir izstrādājusi Ministru kabineta noteikumu projektu. 

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


	4. Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	 Ministru kabineta noteikumu projekta mērķis ir noteikt cilvēka audu un šūnu izmantošanas tiesisko regulējumu, tai skaitā iepriekš minētajās direktīvās ietverto prasību pārņemšanu nacionālajā regulējumā, kā arī noteikt tiesisko regulējumu cilvēka audu un šūnu izmantošanai medicīnas studiju programmu īstenošanā. 
Ministru kabineta noteikumu projekta būtība:

1) noteikta kārtība, kādā audu centram izsniedz audu un šūnu izmantošanas atļauju, tās dublikātu, anulē atļauju, aptur un atjauno tās darbību.
Atbilstoši Likuma 4.1 panta pirmajai daļai tiesības izmantot audus un šūnas ir ārstniecības iestādei, kurai ir Aģentūras izsniegta audu un šūnu izmantošanas atļauja (turpmāk – atļauja). 
Ministru kabineta noteikumu projektā noteikts kāda informācija audu centram, lai pretendētu uz atļaujas saņemšanu, ir jānorāda Aģentūrai adresētajā iesniegumā, piemēram, audu centra nosaukums un reģistrācijas numurs, un kādi dokumenti iesniegumam jāpievieno, piemēram, kvalitātes sistēmas apraksts. Saskaņā ar Ministru kabineta noteikumu projektā noteikto Aģentūra vienlaicīgi ar audu centra iesniegto iesniegumu un tam pievienotajiem dokumentiem izvērtē vai audu centrs ir reģistrēts ārstniecības iestāžu reģistrā un vai atbilst obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām, novērtē audu centra atbilstību noteikumos noteiktajām prasībām audu un šūnu izmantošanai audu centrā.

Ministru kabineta noteikumu projektā noteikta kārtība, kādā Aģentūra pieņem lēmumu par atļaujas izsniegšanu vai lēmumu par atteikumu izsniegt atļauju, nosakot konkrētus apstākļus, kādos Aģentūra pieņem lēmumu par atteikumu izsniegt atļauju, piemēram, audu centrs neatbilst un nespēj nodrošināt noteikumos noteiktās prasības audu un šūnu izmantošanai audu centrā.
Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka Aģentūra aptur audu centra atļauju, ja, veicot uzraudzību, tā konstatē, ka audu centrs nenodrošina noteikto prasību izpildi, un nosaka konkrētu termiņu konstatēto neatbilstību novēršanai. Vienlaikus Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka kārtību, kādā Aģentūra atjauno audu centra apturētās atļaujas darbību pēc konstatēto neatbilstību novēršanas.

Ministru kabineta noteikumu projektā ir noteikts, ka veicot būtiskas izmaiņas (piemēram, atbildīgās personas maiņa) atļaujā norādītajās darbībās, audu centram ir nepieciešams saņemt Aģentūras izsniegtu jaunu atļauju.
Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka, ka lēmuma pieņemšanai Aģentūras amatpersonai ir tiesības apmeklēt audu centru, un audu centram ir pienākums nodrošināt Aģentūras amatpersonai pieeju lēmuma pieņemšanai nepieciešamajiem dokumentiem, telpām, aprīkojumam, kā arī audu centra atbildīgās personas klātbūtni apmeklējuma laikā.  

Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka atļaujas anulēšanas kārtību, paredzot konkrētus apstākļus, kādos Aģentūra pieņem lēmumu par atļaujas anulēšanu, kā arī Ministru kabineta noteikumu projektā ir noteikta atļaujas dublikāta saņemšanas kārtība. 
Atbilstoši Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktajam, Aģentūra pieņemto lēmumu par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt atļauju, kā arī par atļaujas darbības apturēšanu vai tās anulēšanu audu centram paziņo Paziņošanas likumā noteiktajā kārtībā.
Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka Aģentūras pieņemtos lēmumus par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt atļauju, kā arī par atļaujas darbības apturēšanu vai tās anulēšanu audu centrs var apstrīdēt Veselības ministrijā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā. Veselības ministrijas lēmumu var pārsūdzēt tiesā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā. 
2) noteiktas prasības, kas jāievēro, lai ārstniecības iestādes saņemtu atļauju, un audu un šūnu izmantošanas nosacījumi, tajā skaitā prasības audu centram un ieguves organizācijai audu un šūnu ieguvei, prasības audu centra standartprocedūrām audu un šūnu sagatavošanai, noteikta audu un šūnu donoru atlases kārtība, prasības audu un šūnu ziedošanai un ieguvei, iegūto audu un šūnu marķēšanas prasības, audu un šūnu transportēšanas kārtība, prasības audu un šūnu saņemšanai audu centrā, noteiktas audu un šūnu izsekojamības prasības, prasības audu un šūnu importam un eksportam, kā arī paziņošana par nopietnām nevēlamām blaknēm un nopietniem nevēlamiem notikumiem. Minētās tiesību normas iekļautas atbilstoši Direktīvu prasībām. 
Piemēram, Ministru kabineta noteikumu projektā ir noteikta dzīvu un mirušu audu un šūnu, tai skaitā dzimumšūnu, donoru atlases kārtība, nosakot donoru atlases kritērijus, veicamos laboratoriskos izmeklējumus un informāciju, kas tiek vaicāta donoram vai miruša donora gadījumā – tuvākajiem radiniekiem un ir dokumentāri pierādāma. 
Tāpat, lai nodrošinātu kvalitatīvu audu un šūnu izmantošanu audu centrā Ministru kabineta noteikumu projektā noteikts, ka personas, kuras veic audu un šūnu ieguvi, ir atbilstoši apmācītas un visas veiktās procedūras tiek dokumentētas, iegūtais materiāls tiek marķēts atbilstoši paredzētajam mērķim. 
Vienlaikus Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka audu centram ir izstrādāti nolīgumi un procedūras, kas nosaka kārtību kā gadījumos, kad beidzoties audu centra darbībai, uzglabātos audus un šūnas, var nodot citam audu centram, kam ir Aģentūras izsniegta atļauja, ievērojot attiecībā uz tiem doto atļauju. 
Atbilstoši Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktajam, iegūtos audus iepako iepakojumā (kas līdz minimumam samazina inficēšanās risku un to glabā temepratūrā, kas nodrošina nepieciešamo audu un šūnu īpašību un bioloģisko funkciju saglabāšanos), ko ievieto primārajā tilpnē, kuru marķē norādot konkrētu, Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktu informāciju, piemēram, audu un šūnu veidu, identifikācijas numuru vai kodu un partijas vai sūtījuma numuru (ja tāds ir). Savukārt primāro tilpni ievieto galvenajā tvertnē un uz tās etiķetes norāda nepieciešamo, Ministru kabineta noteikumu projektā noteikto, informāciju, piemēram, uzglabāšanas ieteikumus. Transportējot iegūtos audus un šūnas, galvenā tvertne tiek ievietota transportēšanas tvertnē, kas piemērota bioloģisko materiālu transportēšanai un nodrošina tajā esošu audu un šūnu drošību un kvalitāti. Uz transportēšanas tvertnes norāda konkrētu, Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktu informāciju, piemēram, izcelsmes audu centra identifikāciju, tajā skaitā adresi un tālruņa numuru, no kuras sūtījums tiek vests, kā arī kontaktpersonu, ja rodas sarežģījumi transportēšanas laikā.
Lai nodrošinātu ātru un operatīvu audu vai šūnu nogādāšanu recipientam gadījumos, kad audu un šūnu transplantācija recipientam ir jāveic nekavējoties tajā skaitā, kad audus un šūnas nepieciešams importēt vai eksportēt,, Ministru kabineta noteikumu projektā ir noteikts, ka, audu centrs vēršas ar iesniegumu Aģentūrā. Aģentūra nekavējoties, bet ne vēlāk kā 2 darbdienu laikā pēc iesnieguma saņemšanas, pieņem lēmumu atļauta vai neatļaut audu un šūnu tiešu izplatīšanu. Pieņemto lēmumu Aģentūra paziņo audu centram Paziņošanas likuma noteiktajā kārtībā.
Lai nodrošinātu audu un šūnu izsekojamību un ātrāku identificēšanu nopietnu nevēlamu blakņu vai nopietnu nevēlamu notikumu gadījumā, Ministru kabineta noteikumu projektā noteikts, ka audu centrs:

  - par katru donoru izveido „Donora lietu”, un iekļauj tajā konkrētu, Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktu informāciju par donoru;

- donoram un ziedotajiem audiem un šūnām to ieguves procesā vai audu centrā piešķir vienreizēju identifikācijas kodu un to ievada šim nolūkam audu centrā izveidotā reģistrā;
- saņemot audus un šūnas, audu un šūnu datu bāzē (izņemot par partnera ziedojumam paredzētu dzimumšūnu donoriem) norāda konkrētu, Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktu informāciju, piemēram, informāciju par audu un šūnu izmantošanas mērķi (ārstnieciskais, zinātniskais);
- partnera ziedojumam paredzētu dzimumšūnu gadījumā audu centra datu bāzē norāda konkrētu, Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktu informāciju, piemērām, rakstisku apliecinājumu donora piekrišanai izmantot audus un šūnas konkrētam mērķim.

Vienlaikus Ministru kabineta noteikumu projektā ir noteikta audu un šūnu transportēšanas kārtība uz audu centru vai audu un šūnu izmantošanas organizāciju, kā arī paredzēts, ka audu centram jānodrošina, lai visi tajā iegūtie, apstrādātie, uzglabātie un izplatītie audi un šūnas būtu izsekojami no donora līdz recipientam neatkarīgi no audu un šūnu paredzētā izmantošanas mērķa un ārstniecības iestādes, kurā attiecīgie audi un šūnas tiek nogādāti. Šī izsekojamība attiecas arī uz visiem datiem, kas saistīti ar izstrādājumiem un materiāliem, kas bijuši saskarē ar audiem un šūnām. Lai nodrošinātu audu un šūnu izsekojamību, Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka audu centrs un izmantošanas organizācija izveido izsekojamības sistēmu, kurā norāda noteiktu informāciju, piemēram, ziedojuma identifikāciju, kurā norādīta informācija par audu centru vai ieguves organizāciju, unikālais ziedojuma identifikācijas numurs, audu vai šūnu ieguves datums un vieta, kā arī ziedojuma veids. 
Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka, ka datus, kas nepieciešami donora un recipienta pilnīgai izsekojamībai, audu centrs glabā vismaz 30 gadus pēc audu vai šūnu klīniskās izmantošanas atbilstoši normatīvo aktu dokumentu pārvaldības jomā noteiktajām prasībām, kā arī to, ka šo informāciju atļauts uzglabāt elektroniski. 
Ministru kabineta noteikumu projektā ir iekļauta kārtība, kādā tiek slēgti audu centru un trešo pušu līgumi, paredzot, ka līgumos starp audu centriem un trešajām personām norāda pušu pienākumus un atbildību, kā arī detalizētu kārtību par sadarbību. Audu centri uztur pilnīgu šo līgumu datu bāzi. 
Visas Ministru kabineta noteikumu projektā minētās datu bāzes audu centri veido, lai nodrošinātu ziedoto audu un šūnu izsekojamību, un to izveidošana ir audu centra pienākums. Minētās datu bāzes nav valsts informācijas sistēmas Valsts informāciju sistēmu likuma izpratnē, jo neatbilst šajā likumā ietvertajam valsts informācijas sistēmas definējumam un būtībai, bet gan konkrētas darbības (izsekojamības) nodrošināšanai nepieciešamās informācijas kopums.

Ministru kabineta noteikumu projektā ir noteikta kārtība, kādā audu un šūnu ieguves organizācijas, audu centri un audu un šūnu izmantošanas organizācijas ziņo par nopietnām nevēlamām blaknēm un nopietniem nevēlamiem notikumiem. 
3) noteikti kvalitātes un drošības standarti dzīva donora un miruša cilvēka audu un šūnu izmantošanai audu centrā. Minētās tiesību normas noteiktas atbilstoši Direktīvu prasībām attiecībā uz audu centra darba organizāciju un vadību, audu centra aprīkojumu un materiālu, telpām, dokumentāciju un audu centra kvalitātes pārbaudi.
Piemēram, lai nodrošinātu kvalitatīvu audu un šūnu izmantošanu audu centrā Ministru kabineta noteikumu projektā noteikts, ka audu centrā ir praktizējošs ārsts, lai konsultētu un pārraudzītu audu centra medicīniskās darbības (donoru atlasi, izmantoto audu un šūnu klīnisko rezultātu pārskatu) vai sazinātos ar audu centra pacientiem. Savukārt attiecībā uz audu centra aprīkojumu un materiāliem, piemēram, ir noteikts, ka viss kritiskais aprīkojums (kam ir noteikti riski un kas var ietekmēt audu un šūnu kvalitāti) un tehniskās ierīces ir identificētas, validētas un regulāri pārbaudītas un tiek veikta to profilaktiskā apkope saskaņā ar ražotāja instrukcijām. Attiecībā uz audu centra dokumentāciju Ministru kabineta noteikumu projekts, piemēram, paredz, ka veiktie pieraksti ir ticami un atspoguļo patiesos rezultātus, tie ir salasāmi un neizdzēšami un tie var būt rokrakstā vai pārnesti citā validētā sistēm, piemēram, datorā.
4) noteikta kārtība, kādā augstskolai izsniedz atļauju, tās dublikātu, anulē atļauju, aptur un atjauno tās darbību.
 Likuma 4.1 panta otrā daļa nosaka, ka tiesības izmantot dzīva cilvēka audus un šūnas ir augstskolām, kurām ir Aģentūras izsniegta atļauja. Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka prasības, kas jāievēro, lai augstskola saņemtu atļauju, kā arī atļaujas izsniegšanas, darbības apturēšanas un anulēšanas kārtību.
Ministru kabineta noteikumu projektā noteikts kāda informācija augstkolai, lai pretendētu uz atļaujas saņemšanu, ir jānorāda Aģentūrai adresētā iesniegumā, kā arī paredzēts, ka minētajam iesniegumam ir jāpievieno darbības standartprocedūru apraksti audu un šūnu izmantošanas medicīnas studiju programmu īstenošanai.
Ministru kabineta noteikumu projektā noteikta kārtība, kādā Aģentūra pieņem lēmumu par atļaujas izsniegšanu augstskolai, vai lēmumu par atteikumu izsniegt atļauju, nosakot konkrētus apstākļus, kādos Aģentūra pieņem lēmumu par atteikumu izsniegt atļauju, piemēram, augstskolas iesniegtie dokumenti satur nepatiesu informāciju.

Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka Aģentūra aptur augstskolai izsniegto atļauju ja konstatē, ka augstskola nenodrošina noteikto prasību izpildi, un nosaka konkrētu termiņu konstatēto neatbilstību novēršanai. Vienlaikus Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka kārtību, kādā Aģentūra atjauno apturētās atļaujas darbību pēc konstatēto neatbilstību novēršanas.

Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka, ka lēmuma pieņemšanai Aģentūras amatpersonai ir tiesības apmeklēt augstskolu, un augstskolai ir pienākums nodrošināt Aģentūras amatpersonai pieeju lēmuma pieņemšanai nepieciešamajiem dokumentiem, telpām, aprīkojumam, kā arī augstskolas atbildīgās personas klātbūtni apmeklējuma laikā.
Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka augstkolai izsniegtās atļaujas dublikāta saņemšanas kārtību. 

Atbilstoši Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktajam Aģentūra pieņemto lēmumu par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt atļauju, kā arī par atļaujas darbības apturēšanu vai tās anulēšanu augstskolai paziņo Paziņošanas likumā noteiktajā kārtībā.
Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka Aģentūras pieņemtos lēmumus par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt atļauju, kā arī par atļaujas darbības apturēšanu vai tās anulēšanu augstskola var apstrīdēt Veselības ministrijā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā. Veselības ministrijas lēmumu var pārsūdzēt tiesā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā. 
5) noteiktas prasības, kas jāievēro augstskolai, lai saņemtu atļauju, audu un šūnu izmantošanas nosacījumi augstskolā un kārtība, kādā dzīva donora audus un šūnas izmanto medicīnas studijām
Piemēram, Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka, ka audu un šūnu izmantošana medicīnas studiju programmu īstenošanai augstskolā tiek veikta atbilstoši augstskolā izstrādātām darbības standartprocedūrām.
6) noteikta audu un šūnu izmantošanas novērtēšanas uzraudzības un kontroles kārtība, kā arī ziņošanas kārtība Eiropas Komisijai par nopietnām nevēlamām blaknēm un nopietniem nevēlamiem notikumiem.
Minētās prasības attiecībā uz audu centru audu un šūnu izmantošanas novērtēšanas, uzraudzības un kontroles kārtību izriet no Direktīvu prasībām.
Piemēram, Ministru kabineta noteikumu projekts paredz, ka kvalitatīvās audu un šūnu izmantošanas nodrošināšanai Aģentūras pilnvarotās personas regulāri (audu centru gadījumā ne retāk kā reizi divos gados, augstskolu – ne retāk kā reizi trijos gados) veic audu centru un augstskolu atkārtotu uzraudzību, novērtējot Ministru kabineta noteikumos iekļauto prasību ievērošanu. Atbilstoši Ministru kabineta noteikumu projektā noteiktajam, pārbaudes audu centros Aģentūra veic arī gadījumos, ja ir konstatētas nopietnas nevēlamas blaknes vai nopietni nevēlami notikumi, vai ir aizdomas par tiem, kā arī ja saņemts citas Eiropas Savienības dalībvalsts kompetentās iestādes pamatots pieprasījums.
Ministru kabineta noteikumu projekts pilnībā atrisinās šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas.

	5. Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Aģentūra

	6. Iemesli, kādēļ netika nodrošināta sabiedrības līdzdalība
	Projekts šo jomu neskar

	7. Cita informācija

	Likums tika papildināts ar jaunu pārejas noteikumu, kas paredz, ka audu ieguves un uzglabāšanas centri, kuri audu ieguves un uzglabāšanas centru reģistrā iekļauti līdz 2012.gada 26.augustam, audus un šūnas ir tiesīgi izmantot līdz reģistrā norādītā termiņa beigām, bet ne ilgāk kā līdz 2013.gada 26.augustam.

	II. Tiesību akta projekta ietekme uz sabiedrību 

	1.
	Sabiedrības mērķgrupa
	Ministru kabineta noteikumu projektā ietvertās prasības attiecas uz ārstniecības iestādēm un augstskolām, kuras veic audu un šūnu izmantošanu, kā arī Aģentūru, kas novērtēs minēto juridisko personu atbilstību noteiktām prasībām, izsniegs atļauju, uzraudzīs un kontrolēs noteiktu prasību ievērošanu atļauju darbības laikā.

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

	3.
	Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme 
	Likuma 4.1panta piektajā daļā ir paredzēts, ka ārstniecības iestādes un augstskolas atbilstības novērtēšanu audu vai šūnu izmantošanai, kā arī atļaujas audu vai šūnu izmantošanai un tās dublikāta izsniegšanu Aģentūra veic par maksu saskaņā ar publisko maksas pakalpojuma cenrādi. 
Līdz 2013.gada 14.februārim Ministru kabineta 2006.gada 17.janvāra noteikumi Nr.61 „Noteikumi par Zāļu valsts aģentūras publisko maksas pakalpojumu cenrādi” noteica, ka orgānu ieguves un uzglabāšanas centra atbilstības novērtēšana, kā arī orgānu ieguves un uzglabāšanas centra darbības un darbību standartprocedūru izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana ir Aģentūras maksas pakalpojums, kas ir attiecīgi 450 lati un 50 lati. 

Ar 2013.gada 1.janvāri Veselības ministrijas padotībā esošā Aģentūra darbojas saskaņā ar Publisko aģentūru likuma prasībām kā budžeta nefinansēta iestāde pakalpojumu sniegšanas jomā un uzdevumu nodrošināšanai saistītos izdevumus sedz no ieņēmumiem no maksas pakalpojumu sniegšanas atbilstoši Ministru kabineta 2013.gada 29.janvāra noteikumos Nr.75 „Zāļu valsts aģentūras maksas pakalpojumu cenrādis” (turpmāk –Noteikumi Nr.75) noteiktajam. Saskaņā ar Noteikumu Nr.75 pielikuma 69.2. punktā un 69.2.2.apakšpunktā noteikto audu, šūnu vai orgānu izmantošanas vietas atbilstības novērtēšana un atļaujas izsniegšana, kā arī audu, šūnu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centra darbības un darbību standartprocedūru izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana ir Aģentūras maksas pakalpojums, kas ir attiecīgi 450 lati un 50 lati.

Atbilstoši Noteikumu Nr.75 pielikuma 70.1., 70.2. un 70.3.apakšpunktam Aģentūras maksas pakalpojums ir arī audu, šūnu, orgānu un miruša cilvēka ķermeņa izmantošanas vietas atbilstības novērtēšana un atļaujas izsniegšana, kā arī audu, šūnu, orgānu un miruša cilvēka ķermeņa izmantošanas vietas darbības un darbību standartprocedūru izmaiņu dokumentācijas izvērtēšana, kas ir attiecīgi 450 lati un 50 lati.

Ņemot vērā minēto, ir nepieciešami grozījumi Noteikumos Nr.75, lai precizētu tajā minētos maksas pakalpojumus audu un šūnu izmantošanas jomā atbilstoši Likuma 4.1panta piektajā daļā noteiktajam. 

Noteikumu projekta īstenošanai nav ietekme uz valsts vai pašvaldību budžetu.

	4.
	Tiesiskā regulējuma nefinansiālā ietekme 
	Ar Ministru kabineta noteikumu projekta īstenošanu tiks noteikts vienots tiesiskais regulējums attiecībā uz cilvēka audu un šūnu izmantošanu, tajā skaitā uz audu un šūnu izmantošanu augstskolās, kā arī pilnībā tiks pārņemtas Direktīvu prasības nacionālajā regulējumā: noteikta kārtība, kādā audu centram un augstskolai izsniedz atļauju, tās dublikātu, anulē minēto atļauju, aptur un atjauno tās darbību, noteiktas prasības, kas jāievēro, lai saņemtu minēto atļauju, un audu un šūnu izmantošanas nosacījumi, noteikts atļaujas veidlapas paraugs, noteikta audu un šūnu izmantošanas novērtēšanas, uzraudzības un kontroles kārtība, noteikti kvalitātes un drošības standarti dzīva un miruša donora audu un šūnu izmantošanai.

Ministru kabineta noteikumu projekts Aģentūrai neradīs jaunas tiesības un neuzliks jaunus pienākumus, jo Aģentūra audu un šūnu izmantošanas novērtēšanu un darbības uzraudzību līdz 2012.gada 26.augustam veica atbilstoši Noteikumiem Nr.208. Ministru kabineta noteikumu projekts nosaka, ka datus, kas nepieciešami donora un recipienta pilnīgai izsekojamībai, audu centrs glabā vismaz 30 gadus pēc audu vai šūnu klīniskās izmantošanas atbilstoši normatīvo aktu dokumentu pārvaldības jomā noteiktajām prasībām, kā arī to, ka šo informāciju atļauts uzglabāt elektroniski, taču tas neuzliek pienākumu audu centram datus glabāt valsts informācijas sistēmas ietvaros, jo galvenais ir nodrošināt datu aizsardzības pasākumus. 
Tiks noteikts tiesiskais regulējums, atbilstoši kuram visiem audu centriem un visām augstskolām, kuras vēlēsies iegūt atļauju, būs vienlīdzīgas tiesības un iespējas to izdarīt. Augstskolām, lai saņemtu atļauju, būs nepieciešams noteikt atbildīgo personu par sadarbību ar augstskolu (atļaujas saņemšanas ietvaros), sagatavot atļaujas saņemšanai nepieciešamos dokumentus, kā arī nodrošināt  Aģentūras amatpersonai pieeju lēmuma pieņemšanai nepieciešamajai dokumentācijai, telpām, aprīkojumam, kā arī augstskolas atbildīgās personas klātbūtni apmeklējuma laikā. Ministru kabineta noteikumu projekts neradīs jaunas tiesības un neuzliks jaunus pienākumus Aģentūrai, jo atbilstoši Farmācijas likuma 10.panta 15.punktā noteiktajam audu, šūnu un orgānu ieguves un uzglabāšanas centru atbilstības novērtēšana un uzraudzība ir viena no Aģentūras funkcijām. Noteikumu projekts paredz, ka Aģentūrai jānodrošina ziņošanas sistēma, kurā tiek saņemta informācija no ārstniecības iestādes (ieguves organizācijas vai audu centra) par jebkādām nopietnām nevēlamām blaknēm un nopietniem nevēlamiem notikumiem, un tā nav valsts informācijas sistēma Valsts informācijas sistēmu likuma izpratnē (strukturizētas informācijas tehnoloģiju un datu bāzes kopums, kuru lietojot tiek nodrošināta valsts funkciju izpildei neieciešamās informācijas ierosināšana, radīšana, apkopošana, uzkrāšana, apstrādāšana, izmantošana un iznīcināšana), bet gan darbību kopums, kas dod iespēju konstatēt jebkādas nopietnas nevēlamas blaknes un nopietnus nevēlamus notikumus.

	5.
	Administratīvās procedūras raksturojums
	Ar Noteikumu projektu tiks noteikta kārtība, kādā audu centrs un augstskola varēs iegūt atļauju, kā arī kārtība, kādā Aģentūra izsniegs minētās atļaujas dublikātu, anulēs atļauju, kā arī apturēs un atjaunos tās darbību. Atļaujas izsniegšana tiks veikta atbilstoši Administratīvā procesa likumā ietvertajam regulējumam.  

Lai iegūtu atļauju, audu centrs vai augstskola ar iesniegumu, kuram pievieno noteiktus dokumentus, vēršas Aģentūrā. Aģentūra izvērtēs saņemto iesniegumu un tam pievienotos dokumentus, noskaidros, vai audu centrs ir reģistrēts ārstniecības iestāžu reģistrā un atbilst obligātajām prasībām ārstniecības iestādēm un to struktūrvienībām (šāda informācija tiks iegūta no Veselības inspekcijas), novērtēs audu centra vai augstskolas atbilstību noteikumos noteiktajām prasībām audu un šūnu izmantošanai un pieņems lēmumu par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt minēto atļauju. Atļauja tiek izsniegta bez termiņa ierobežojuma. Ja atļauja ir bojāta, iznīcināta, nozaudēta vai nolaupīta, audu centram vai augstskolai ir tiesības saņemt tās dublikātu. Gadījumā, ja Aģentūra konstatē, ka audu centrs vai augstskola nenodrošina noteikumos noteikto prasību izpildi, tā attiecīgi aptur atļaujas darbību. Atļaujas darbība tiek atjaunota, ja pārkāpumi, kuru dēļ tās darbība bija apturēta, ir novērsti. Noteikumu projektā ir noteikti gadījumi, kad Aģentūra anulē audu centram izsniegto atļauju un augstskolai izsniegto  atļauju, piemēram, pēc paša audu centra  vai augstskolas lūguma vai gadījumā, ja audu centrs vai augstskola neievēro atļaujā minētās izmantošanas darbības. Aģentūra pieņemto lēmumu par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt atļauju, kā arī par atļaujas darbības apturēšanu vai tās anulēšanu audu centram vai attiecīgi augstskolai paziņos Paziņošanas likumā noteiktajā kārtībā. 
Aģentūras pieņemtos lēmumus par atļaujas izsniegšanu vai par atteikumu izsniegt to, kā arī par atļaujas darbības apturēšanu vai tās anulēšanu audu centrs vai augstskola varēs apstrīdēt Veselības ministrijā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā. Savukārt Veselības ministrijas lēmumu varēs pārsūdzēt tiesā Administratīvā procesa likumā noteiktajā kārtībā.

	6.
	Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums 
	Projekts šo jautājumu neskar.

	7.
	Cita informācija
	Nav


	III. Tiesību akta projekta ietekme uz valsts budžetu un pašvaldību budžetiem

	Rādītāji
	2013.gads
	Turpmākie trīs gadi (tūkst. latu)

	
	
	2014.
	2015.
	2016.

	
	Saskaņā ar valsts budžetu kārtējam gadam
	Izmaiņas kārtējā gadā, salīdzinot ar budžetu kārtējam gadam
	Izmaiņas, salīdzinot ar kārtējo (n) gadu
	Izmaiņas, salīdzinot ar kārtējo (n) gadu
	Izmaiņas, salīdzinot ar kārtējo (n) gauds

	1. Budžeta ieņēmumi:
	0
	0
	0
	0
	0

	1.1. valsts pamatbudžets, tai skaitā ieņēmumi no maksas pakalpojumiem un citi pašu ieņēmumi
	0
	0
	0
	0
	0

	1.2. valsts speciālais budžets
	0
	0
	0
	0
	0

	1.3. pašvaldību budžets
	0
	0
	0
	0
	0

	2. Budžeta izdevumi:
	  0
	0
	0
	0
	0

	2.1. valsts pamatbudžets
	  0
	0
	0
	0
	0

	2.2. valsts speciālais budžets
	0
	0
	0
	0
	0

	2.3. pašvaldību budžets 
	0


	0
	0
	0
	0

	3. Finansiālā ietekme:
	0
	0
	0
	0
	0

	3.1. valsts pamatbudžets
	0
	0
	0
	0
	0

	3.2. speciālais budžets
	0
	0
	0
	0
	0

	3.3. pašvaldību budžets 
	0
	0
	0
	0
	0

	4. Finanšu līdzekļi papildu izde​vumu finansēšanai (kompensējošu izdevumu samazinājumu norāda ar "+" zīmi)
	X
	0
	0
	0
	0

	
	
	0
	0
	0
	0

	
	
	0
	0
	0
	0

	5. Precizēta finansiālā ietekme:
	X
	0
	0
	0
	0

	5.1. valsts pamatbudžets
	
	0
	0
	0
	0

	5.2. speciālais budžets
	
	0
	0
	0
	0

	5.3. pašvaldību budžets 
	
	0
	0
	0
	0

	6. Detalizēts ieņēmumu un izdevu​mu aprēķins (ja nepieciešams, detalizētu ieņēmumu un izdevumu aprēķinu var pievienot anotācijas pielikumā):
	   Informācijai: Atbilstoši likumam „Par valsts budžetu 2012.gadam” ar grozījumiem aģentūras plānotie maksas pakalpojumu ieņēmumi valsts budžeta programmā 48.00.00 „Medikamentu un medicīnas preču novērtēšana un reģistrācija“ 3 327 889 lati, resursiem atbilstošie izdevumi 3 371 881 lats (ņemot vērā maksas pakalpojumu un citu pašu ieņēmumu naudas līdzekļu atlikumu 43 992 lati) sadalījumā pa izdevumu kodiem atbilstoši ekonomiskajām kategorijām:

· atlīdzība Ls 1 670 487 (tai skaitā atalgojums Ls 1 333 035);

· preces un pakalpojumi Ls 1 420 394;

 kapitālie izdevumi Ls 281 000.

   Atbilstoši noteikumiem Nr.537 Veselības ministrijas padotībā esošā aģentūra ar 2013.gada 1.janvāri darbojas saskaņā ar Publisko aģentūru likuma prasībām kā budžeta nefinansēta iestāde pakalpojumu sniegšanas jomā un ar valsts pārvaldes uzdevumu nodrošināšanu saistītos izdevumus sedz no ieņēmumiem no maksas pakalpojumiem. Atbilstoši Saeimā 2012.gada 15.novembrī otrajā lasījumā atbalstītajam likumprojektam „Par valsts budžetu 2013.gadam” veikts ieņēmumu no maksas pakalpojumiem un tiem atbilstošo izdevumu samazinājums 3 327 889 latu apmērā Veselības ministrijas budžeta programmā 48.00.00 „Medikamentu un medicīnas preču novērtēšana un reģistrācija” 2013.gadā un turpmākajos gados, tādējādi noteikumu projektam nav ietekmes uz valsts budžetu, tie ir ārpus valsts pamatbudžeta ieņēmumi. Aģentūras kā budžeta nefinansētas iestādes budžeta summa iekļauta konsolidētajā kopbudžetā, Veselības ministrijas budžetā tā netiek atspoguļota.

Saskaņā ar Likuma par budžetu un finanšu vadību 41.panta (11) daļu aģentūras kā budžeta nefinansētas iestādes 2013.gada budžets apstiprināts ar Ministru kabineta 2012.gada 30.oktobra rīkojumu Nr.521 „Par Zāļu valsts aģentūras 2013.gada budžeta apstiprināšanu” ieņēmumu daļā 3 239 728 latu apmērā un izdevumu daļā 3 509 705 latu apmērā, tai skaitā:

- atlīdzībai 1 744 941 lats;

- precēm un pakalpojumiem 1 483 764 lati;

- kapitāliem izdevumiem 281 000 lati.

Aģentūras plānotie maksas pakalpojumu ieņēmumi 2014. un 2015.gadā 3 239 728 lati izdevumos:

 - atlīdzībai 1 670 487 lati (t.sk. atalgojumam 1 368 035,00 lati),

 - precēm un pakalpojumiem 1 288 241 lati,

 - kapitāliem izdevumiem 281 000 lati.
Ar Ministru kabineta 2013.gada 12.jūnija rīkojumu Nr.247 „Par Zāļu valsts aģentūras 2013.gada budžeta apstiprināšanu” (prot. Nr.34, 18.§) veiktas izmaiņas Aģentūras budžeta izdevumu daļā un naudas līdzekļu izmaiņas 2013.gadā:

Izdevumi kopā: 4 325 803 lati,

tai skaitā:

atlīdzība 1 7 44 941 lats, t.sk. atalgojums 1 428 035 lati,

preces un pakalpojumi 1 483 764 lati,

uzturēšanas izdevumu transferti 816 098 lati,

kapitālie izdevumi 281 000 lati

Finansēšana (naudas līdzekļi) 1 086 075 lati,

Maksas pakalpojumu un citu pašu ieņēmumu naudas līdzekļu atlikumu izmaiņas samazinājums 1 086 075 lati.

2014.-2015.gada Aģentūras budžetā izmaiņu nav.

	6.1. detalizēts ieņēmumu aprēķins
	

	6.2. detalizēts izdevumu aprēķins
	

	7. Cita informācija
	Ministru kabineta noteikumu projektā ietverto prasību īstenošanu Aģentūra nodrošinās no tās ieņēmumiem no maksas pakalpojumiem un citiem pašu ieņēmumiem.


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

	 1.
	 Nepieciešamie saistītie tiesību aktu projekti


	Lai nodrošinātu nepārprotamu Noteikumos Nr.75 iekļauto tiesību normu atbilstību Likumā noteiktajam, Veselības ministrija veicot būtiskus grozījumus Noteikumos Nr.75, precizēs Noteikumu Nr.75 62.2. un 62.2.2.apakšpunkta redakciju atbilstoši Likuma 4.1panta piektajā daļā noteiktajam.  

	 2.
	 Cita informācija
	Nav


	V. Tiesību akta projekta atbilstība Latvijas Republikas starptautiskajām saistībām 

	1. 
	Saistības pret Eiropas Savienību 
	1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/23/EK par kvalitātes un drošības standartu noteikšanu cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei, testēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai. 

2) Eiropas Komisijas 2006.gada 8.februāra Direktīva 2006/17/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/23/EK par noteiktām tehniskajām prasībām cilvēku audu un šūnu ziedošanai, ieguvei un testēšanai. 

3) Eiropas Komisijas 2006.gada 24.oktobra Direktīvas 2006/86/EK, ar ko īsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvu 2004/23/EK par izsekojamības prasībām, nopietnu blakņu un nevēlamu notikumu paziņošanu un noteiktām tehniskām prasībām cilvēku audu un šūnu kodēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai.

	2. 
	Citas starptautiskās saistības
	Projekts šo jomu neskar. 

	3.
	Cita informācija 
	Nav
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Tiesību akta projekta atbilstība ES tiesību aktiem 

	Attiecīgā ES tiesību akta datums, numurs un nosaukums
	1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Direktīva 2004/23/EK par kvalitātes un drošības standartu noteikšanu cilvēka audu un šūnu ziedošanai, ieguvei, testēšanai, apstrādei, konservācijai, uzglabāšanai un izplatīšanai. 

	A
	B
	C
	D

	Attiecīgā ES tiesību akta panta numurs (uzskaitot katru tiesību akta vienību – pantu, daļu, punktu, apakšpunktu)
	Projekta vienība, kas pārņem vai ievieš katru šīs tabulas A ailē minēto ES tiesību akta vienību, vai tiesību akts, kur attiecīgā ES tiesību akta vienība pārņemta vai ieviesta
	Informācija par to, vai šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības tiek pārņemtas vai ieviestas pilnībā vai daļēji. 

Ja attiecīgā ES tiesību akta vienība tiek pārņemta vai ieviesta daļēji, sniedz attiecīgu skaidrojumu, kā arī precīzi norāda, kad un kādā veidā ES tiesību akta vienība tiks pārņemta vai ieviesta pilnībā.

Norāda institūciju, kas ir atbildīga par šo saistību izpildi pilnībā.
	Informācija par to, vai šīs tabulas B ailē minētās projekta vienības paredz stingrākas prasības nekā šīs tabulas A ailē minētās ES tiesību akta vienības. 

Ja projekts satur stingrākas prasības nekā attiecīgais ES tiesību akts, norāda pamatojumu un samērīgumu.

Norāda iespējamās alternatīvas (t.sk. alternatīvas, kas neparedz tiesiskā regulējuma izstrādi) – kādos gadījumos būtu iespējams izvairīties no stingrāku prasību noteikšanas, nekā paredzēts attiecīgajos ES tiesību aktos.

	1.pants
	Ministru kabineta noteikumu projekta 1.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	2.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 4.punkts 
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	2.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 3.punkts 
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta a punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.23.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta b punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.3.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta c punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.6.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta d punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.29.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta e punkts
	Ministru kabineta 2013.gada 29.janvāra noteikumu Nr.70 „Noteikumi par cilvēka orgānu izmantošanu medicīnā, kā arī cilvēka orgānu un miruša cilvēka ķermeņa izmantošanu medicīnas studijām” 2.10.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	-

	3.panta f punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.8.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta g punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.2.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta h punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.15.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta i punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.14.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta j punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.27.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta k punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.12.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta l punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.10.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta m punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.19.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta n punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.18.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta o punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.4.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta p punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.1.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	3.panta q punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.5.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz 

	4.panta 1.punkts 
	Ministru kabineta noteikumu projekta 6., 7.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	4.panta 2.punkts 
	Ministru kabineta noteikumu projekta 2.4.apakšpunkts
	Prasības tiek pārņemtas
	-

	4.panta 3.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka direktīvas darbības jomu
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	4.panta 4.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	5.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 30.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	5.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 43., 133.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	6.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 6.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	6.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 15.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	6.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 23.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	6.panta 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 18. un 21.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	6.panta 5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 27.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	7.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 107., 134.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	7.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 6.,7., 134.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	7.panta 3. punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 134.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	7.panta 4.punkts 
	Ministru kabineta noteikumu projekta 134.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	7.panta 5.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	7.panta 6.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 138.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	7.panta 7.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 141.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	8.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 80.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	8.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 81.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	8.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 71.10.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	8.panta 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 91.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	8.panta 5.,6.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	9.panta 1., 2.punkts
	Likuma „Par miruša cilvēka ķermeņa aizsardzību un cilvēka audu un orgānu izmantošanu medicīnā” 41.panta pirmā daļa;

Ministru kabineta noteikumu projekta   93., 94.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	9.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 27.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	9.panta 4.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	10.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 143., 142.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	10.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 24.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	10.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 143.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	11.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 95., 96., 97., 98., 99., 100., 101., 102.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	11.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 95., 96., 97.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	11.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  100.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	11.panta 4.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	11.panta 5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 46.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	12.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 5.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz


	12.panta 2.punkts
	Likuma 18.panta pirmā un trešā  daļa
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	-

	13.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  63.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	13.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  61.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	14.pants 1.punkts 
	Ministru kabineta noteikumu projekta  88.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	14.panta 2.punkts 
	Ministru kabineta noteikumu projekta  89.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	14.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  90.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	15.panta 1., 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  54., 68., 69., 70., 71., 72., 73., 74., 75.punkts 2., 3., 4.pielikums
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	15.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta   62.punkts, 3.pielikums
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	15.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  59.1.6.apakšpunkts 
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	16.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  29.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	16.panta 2.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	16.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  8.2.2.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	16.panta 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  135.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	16.panta 5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  91.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	17.pants
	Ministru kabineta noteikumu projekta  32., 33., 35., 36.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	18.pants
	Ministru kabineta noteikumu projekta  30.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	19.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 54.punkts 2., 3., 4.pielikums
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	19.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  74.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	19.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  76.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	19.panta 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  74.,76.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	19.panta 5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  80. un 81.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	19.panta 6.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  75., 76.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	20.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  107., 109., 112.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	20.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  112.1., 112.2., 112.3.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	20.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  47.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	21.panta 1., 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  52.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	21.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  109.4.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	21.panta 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  52.2.apakšpunkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	21.panta 5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  48.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	22.pants 
	Ministru kabineta noteikumu projekta  74.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	23.pants
	Ministru kabineta noteikumu projekta  72.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	24.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta   84.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	24.panta 2.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta 85.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	24.panta 3.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  87.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	24.panta 4.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  87.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	24.panta 5.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  8.3.apakšpunkts, 13.punkts  
	Prasības ir pārņemtas pilnībā
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	25.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  82.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	25.panta 2.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	26.panta 1.punkts
	Ministru kabineta noteikumu projekta  139.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	26.panta 2., 3.punkts
	Nav jāpārņem, jo nosaka Eiropas Komisijas funkcijas
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	27.pants
	Ministru kabineta noteikumu projekta  18., 21.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	28., 29. un 30.pants
	Nav jāpārņem, jo nosaka komiteju apspriedes
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	31.pants 
	Nav jāpārņem, jo nosaka transponēšanas kārtību
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	32.pants 
	Nav jāpārņem, jo nosaka direktīvas spēkā stāšanās kārtību
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	33.pants 
	Nav jāpārņem, jo nosaka direktīvas adresātus
	Projekts šo jomu neskar 
	Projekts šo jomu neskar 

	Pielikums

A daļa
	Ministru kabineta noteikumu projekta   59.punkts
	Prasības ir pārņemtas pilnībā 
	Attiecīgais regulējums stingrākas prasības neparedz

	Pielikums

B daļa
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	Ministru kabineta noteikumu projekta izstrādes gaitā tika organizētas 2 sanāksmes, kurās piedalījās Valsts tiesu medicīnas centra, valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību „Paula Stradiņa klīniskā universitātes slimnīca” Šūnu transplantācijas centra, sabiedrības ar ierobežotu atbildību „Ava Clinic” un Aģentūras pārstāvji.
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	Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Valsts tiesu medicīnas centra, valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību „Paula Stradiņa klīniskā universitātes slimnīca” Šūnu transplantācijas centra, sabiedrības ar ierobežotu atbildību „Ava Clinic” un Aģentūras pārstāvji sniedza viedokli sanāksmēs, kas tika organizētas Ministru kabineta noteikumu izstrādes gaitā, kā arī viedokļu apmaiņa notika elektroniski.

	3.
	Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	 Valsts tiesu medicīnas centra pārstāvji sniedza viedokli par miruša donora atlases kritērijiem, kas tika ņemts vērā un atspoguļots noteikumu projektā. Atbilstoši sanāksmē izskanējušajiem viedokļiem Valsts tiesu medicīnas centrs, valsts sabiedrības ar ierobežotu atbildību „Paula Stradiņa klīniskā universitātes slimnīca” Šūnu transplantācijas centrs, sabiedrība ar ierobežotu atbildību „Ava Clinic” atbalsta Ministru kabineta noteikumu projekta virzību.
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	1.
	Projekta izpildē iesaistītās institūcijas
	Ministru kabineta noteikumu projektā ietverto prasību īstenošanā ir iesaistīta Aģentūra, audu un šūnu ieguves organizācijas, audu centri un audu un šūnu izmantošanas organizācijas, augstskolas. 
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	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes funkcijām
	Projekts šo jomu neskar.
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	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Jaunu institūciju izveide


	Projekts šo jomu neskar.
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	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.

Esošo institūciju likvidācija
	Projekts šo jomu neskar.

	5.
	Projekta izpildes ietekme uz pārvaldes institucionālo struktūru.
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	Projekts šo jomu neskar.
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