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Ministru kabineta noteikumu projekta „Grozījums 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. 

	2. Pašreizējās situācija un problēmas 
	Saskaņā ar Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumiem Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība” (turpmāk – noteikumi Nr.600), Pārtikas un veterinārais dienests izsniedz veterināro zāļu reģistrācijas apliecību (turpmāk – reģistrācijas apliecība). Reģistrācijas apliecībā paredzēts norādīt arī informāciju par veterināro zāļu iepakojumu un informāciju par datumu, kad apstiprinātas izmaiņas reģistrācijas apliecībā. Jaunu reģistrācijas apliecību jāsaņem ikreiz, kad tiek veiktas izmaiņas reģistrācijas apliecībā norādītajā informācijā.
Informācija par veterināro zāļu iepakojumu tiek norādīta gan reģistrācijas apliecībā, gan attiecīgajai reģistrācijas apliecībai pievienotajā dokumentācijā. 

Izmainot veterināro zāļu iepakojumu, ir jāveic izmaiņas reģistrācijas apliecībā norādītajā informācijā, un ikreiz attiecīgo zāļu reģistrācijas apliecības īpašniekam jāsaņem jauna reģistrācijas apliecība. 
Nepieciešams precizēt informāciju, ko Pārtikas un veterinārais dienests norāda veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā, lai veterināro zāļu reģistrācijas apliecības īpašniekam nav jāsaņem jauna reģistrācijas apliecība ikreiz, kad veic izmaiņas veterināro zāļu iepakojumā. Izsniedzot reģistrācijas apliecību (arī, ja veiktas izmaiņas reģistrācijas apliecībā), tajā norāda datumu, kad pieņemts lēmums par veterināro zāļu reģistrāciju un reģistrācijas apliecības izsniegšanas datumu. Ņemot vērā iepriekšminēto, nav nepieciešams reģistrācijas apliecībā norādīt arī izmaiņu veikšanas datumu. Visa nepieciešamā informācija par izmaiņām tiek atainota reģistrācijas apliecībai pievienotajā dokumentācijā.

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

	4. Tiesiskā regulējuma mērķis un būtība
	Sagatavots Ministru kabineta noteikumu projekts „Grozījums Ministru kabineta 2006.gada 18.jūlija noteikumos Nr.600 „Veterināro zāļu reģistrēšanas kārtība”” (turpmāk – noteikumu projekts), kurā precizēts, kādu informāciju par veterinārajām zālēm Pārtikas un veterinārais dienests norāda veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā.
Svītrots nosacījums veterināro zāļu reģistrācijas apliecībā norādīt informāciju par veterināro zāļu iepakojumu un izmaiņu apstiprināšanas datumu. Veicot izmaiņas veterināro zāļu iepakojumā reģistrācijas apliecības īpašniekam nav jāsaņem jauna reģistrācijas apliecība, kā arī samazinās informācijas apjoms, ko norāda reģistrācijas apliecībā. 

Detalizēta informācija par reģistrētajām veterinārajām zālēm tiek atainota reģistrācijas apliecībai pievienotajā dokumentācijā.
Šīs anotācijas I sadaļas 2.punktā minētās problēmas noteikumu projekts atrisinās pilnībā. 

	5. Projekta izstrādē iesaistītās institūcijas
	Pārtikas un veterinārais dienests.

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

	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. 

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

	3. Tiesiskā regulējuma finansiālā ietekme
	Projekts šo jomu neskar.

	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.

	5. Administratīvās procedūras raksturojums
	Noteikumu projekta tiesiskais regulējums nemaina līdzšinējo veterināro zāļu reģistrēšanas administratīvo procedūru.

	6. Administratīvo izmaksu monetārs novērtējums
	Projekts šo jomu neskar.

	 7. Cita ietekme
	Nav

	Anotācijas III, IV un V sadaļa – projekts šīs jomas neskar.


	

	VI. Sabiedrības līdzdalība un šis līdzdalības rezultāti

	1. Sabiedrības informēšana par projekta izstrādes uzsākšanu
	Noteikumu projekts 2011.gada 22.martā elektroniski nosūtīts biedrībai „Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija”, jo tā pārstāv arī veterināro zāļu reģistrācijas apliecības turētājus.

	2. Sabiedrības līdzdalība projekta izstrādē
	Rakstiskas konsultācijas ar biedrību „Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija”.

	3. Sabiedrības līdzdalības rezultāti
	Nav saņemti iebildumi no biedrības „Latvijas Veterināro Zāļu Lieltirgotavu Asociācija”.

	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
	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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