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	[bookmark: _Hlk505798417][bookmark: _Hlk112674604]Par Latvijas nacionālo pozīciju projektiem par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm un Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai,  ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un
uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību
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         Pamatojoties uz Ministru kabineta 2021.gada 7.septembra noteikumu Nr.606 "Ministru kabineta kārtības rullis" 43.punktu, iesniedzu izskatīšanai 2024.gada 26.marta Ministru kabineta sēdē Latvijas nacionālās pozīcijas projektus par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm un Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai,  ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību.
	Iesniegšanas pamatojums
	2021.gada 7.septembra noteikumu Nr.606 "Ministru kabineta kārtības rullis" 43.punkts. 
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	Pozīcijas projekti saskaņoti ar Ārlietu ministriju, Izglītības un zinātnes ministriju, Ekonomikas ministriju, Finanšu ministriju, Tieslietu ministriju, Vides aizsardzības un reģionālās attīstības ministriju, Zemkopības ministriju.

	Informācija par saskaņojumu ar Eiropas Savienības institūcijām
	Nav attiecināms

	Politikas joma
	Veselības politika

	Atbildīgā amatpersona	
		
	Aleksandrs Takašovs, Veselības ministrijas Eiropas lietu un starptautiskās sadarbības departamenta vadošais eksperts Eiropas lietās
Dana Muravska, VM Farmācijas departamenta vecākā eksperte

	Uzaicināmās personas
	Inese Kaupere, VM Farmācijas departamenta direktore
Dana Muravska, VM Farmācijas departamenta vecākā eksperte
Sergejs Akuličs, ZVA direktora vietnieks 

	Projekta ierobežotas lietošanas statuss
	Pozīcijas projektiem ir ierobežotas pieejamības statuss. Pavadvēstulei un protokollēmuma projektam nav ierobežotas pieejamības statuss.

	Cita informācija
	Nav attiecināms

	Steidzamības kārtības pamatojums
	Nav attiecināms

	Jautājuma savlaicīgas neiesniegšanas iemesli
	Nav attiecināms

	Lēmuma pieņemšanas galīgais termiņš
	Nav attiecināms



Pielikumā:
1. Protokollēmuma projekts par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm un Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai,  ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību uz 1 lpp. (datne: VMprot_180324_FARMA);
2. Latvijas nacionālās pozīcijas projekts par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvai par Savienības kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm uz 40 lpp. (datne: VMsakpoz_180324_FARMA DIREKTĪVA);
3. Latvijas nacionālās pozīcijas projekts par Priekšlikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai,  ar ko nosaka Savienības procedūras cilvēkiem paredzēto zāļu atļauju piešķiršanai un uzraudzībai un ar ko paredz noteikumus, kuri reglamentē Eiropas Zāļu aģentūras darbību uz 45 lpp. (datne: VMsakpoz_180324_FARMA REGULA).
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Takašovs 67876025
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VMpav_190324_FARMA
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