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Ministru kabineta vēstules projekts Saeimas Sociālo un

darba lietu komisijai
Par atbildes projektu Saeimas Sociālo un
darba lietu komisijai
Atbilstoši Ministru prezidenta 2012.gada 3.jūlija rezolūcijai Nr.2012-REZ-90/2012-TA-1542-1227 iesniedzu informāciju par likumprojektu „Grozījumi Farmācijas likumā” (turpmāk – likumprojekts), iekļaušanai atbildes projektā Saeimas Sociālo un darba lietu komisijai uz š.g. 28.jūnija vēstuli Nr.9/9-2-n/124-11/12 par iemesliem, kādēļ likumprojekts Saeimā iesniegts ar novēlošanos un soda sankcijām par direktīvas savlaicīgu neieviešanu.
1. Neskatoties uz to, ka Eiropas Parlaments un Padome 2010.gada 15.decembrī pieņēma Direktīvu 2010/84/EK, ar ko attiecībā uz farmakovigilanci (par zāļu drošuma uzraudzību) groza Direktīvu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm (turpmāk – Direktīva 2010/84/EK), kuras prasības nacionālajā regulējumā bija jāpārņem līdz 2012.gada 21.jūlijam, 2011.gadā ES Padomes Farmācijas un medicīnas ierīču darba grupā turpinājās darbs pie Direktīvas 2010/84/ES jaunajiem grozījumiem un 2011.gada 13.decembra ES Padomes Farmācijas un medicīnas ierīču darba grupā prezidējošā Eiropas Savienības dalībvalsts (PRES) ierosināja pagarināt Direktīvas 2010/84/ES transponēšanas datumu par pusgadu (2013.gada janvāris). Latvija atbalstīja PRES priekšlikumu par Direktīvas 2010/84/ES transponēšanas datuma pagarināšanu, tāpēc Veselības ministrija, izstrādājot likumprojektu, paļāvās uz to, ka 2012.gadā vēl turpinās diskusijas par jaunajiem priekšlikumiem Direktīvai 2010/84/ES saistībā ar farmakovigilanci un ka transponēšanas datums tiks pagarināts.
Tomēr sakarā ar to, ka ne visas dalībvalstis šo priekšlikumu atbalstīja, jautājums par Direktīvas 2010/84/ES transponēšanas datuma pagarināšanu palika atklāts, kā arī netika pagarināts.
Bez tam, līdz šim brīdim vēl ir notikušas diskusijas par Direktīvas 2001/83/EK un Padomes Regulas (EK) Nr.726/2004 īstenošanas pasākumiem par noteikto farmakovigilances darbību izpildi (publiskās apspriešanas rezultāts publicēts 2012.gada 10.februārī), un Eiropas Komisijas oficiāla dokumenta veidā (Komisijas īstenošanas Regula (ES) Nr.520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regulā (EK) Nr.726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvā 2001/83/EK noteikto farmakovigilances darbību izpildi) publicēta tikai 2012.gada 19.jūnijā. Paralēli notiek darbs pie Labas farmakovigilances prakses vadlīniju, ko paredz jaunā direktīva, izstrādes, kas Eiropas Zāļu aģentūras interneta vietnē šobrīd ir nodotas publiskai konsultācijai un daļa vēl tiek veidota. Tā kā likumprojektā iekļautās normas ir saistītas ar šo pasākumu ieviešanu, un Eiropas Komisijas dokumenti vēl nebija apstiprināti, likumprojekta iesniegšana aizkavējās.

2. Direktīvas 2001/83/EK normas attiecībā uz zāļu lietošanas blakusparādību uzraudzību tika ieviestas ar pašreiz spēkā esošajiem Ministru kabineta 2005.gada 6.decembra noteikumiem Nr.919 „Zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība” (turpmāk - Noteikumi Nr. 919). Sākotnēji bija domāts, ka jaunās direktīvas prasības attiecībā uz zāļu drošuma uzraudzību varēs ieviest ar grozījumiem pašreiz spēkā esošajos Noteikumos Nr.919.
Tomēr, ņemot vērā, ka Direktīvā 2010/84/ES ir ieviests paplašināts jēdziens „Farmakovigilance”, kas ietver ne tikai zāļu lietošanas blakusparādību uzraudzību, bet arī iespējas samazināt zāļu risku, veikt profilaksi un vajadzības gadījumā veikt regulējošas darbības attiecībā uz reģistrācijas atļauju, kā arī informācijas vākšanu, kas attiecas uz zāļu pārdozēšanu, nepareizu, ļaunprātīgu lietošanu un ārstēšanas kļūdām, un Direktīvas 2001/83/EK IX sadaļa attiecībā uz zāļu drošuma uzraudzību ir izteikta pilnīgi jaunā redakcijā, lai pilnībā ieviestu Direktīvas 2010/84/ES normas, bija nepieciešams sagatavot jaunus Ministru kabineta noteikumus, kurus nevar izdot uz Farmācijas likuma 5.panta 6.punktā esošā deleģējuma pamata. Tāpēc bija nepieciešams likumprojektā iekļaut gan jaunu terminu „Farmakovigilance”, gan deleģējumu Ministru kabinetam noteikt farmakovigilances kārtību, kura aizstātu šobrīd spēkā esošos Noteikumus Nr.919.

3. Pārkāpuma procedūru pret dalībvalsti var ierosināt Eiropas Komisija par Līguma par Eiropas Savienību (turpmāk – LES) un Līguma par Eiropas Savienības darbību (turpmāk – LESD) (turpmāk – Līgumi), Eiropas Savienības institūciju pieņemto tiesību aktu vai arī par Eiropas Komisijas un trešo valstu noslēgto līgumu pārkāpumiem (turpmāk – Līguma pārkāpums). 
Saskaņā ar LES 17. pantu Eiropas Komisija tiek uzskatīta par Līgumu „sargātāju”, tādēļ Eiropas Komisijai ir piešķirtas tiesības sekot līdzi tam, kā dalībvalstis ievēro Līgumus un no tiem izrietošās saistības. 
Šis prasības veids dod iespēju Eiropas Savienības Tiesai (turpmāk – EST) uzraudzīt to, vai dalībvalstis izpilda tām no Eiropas Savienības tiesībām izrietošos pienākumus. Prasības, kas tiek celtas par Līgumu pārkāpumiem dalās pārkāpumu procedūrās par direktīvu savlaicīgu neieviešanu, pārkāpumu procedūrās par direktīvu nepareizu ieviešanu un pārkāpumu procedūrās par citu no Līgumiem izrietošu saistību neizpildi.
Lieta tiek nodota izskatīšanai EST tikai pēc iepriekšējas procedūras (pirmstiesas process), ko ierosina Eiropas Komisija, dodot attiecīgajai dalībvalstij, pret kuru tiek izvirzīti iebildumi par Līguma pārkāpumu, iespēju atbildēt uz izteiktajiem iebildumiem. Pārkāpuma procedūras pirmstiesas procesa stadija ir obligāta un tās neievērošanas gadījumā nevar tikt celta prasība pret dalībvalsti EST. 

Ar Lisabonas līgumu tiek „nošķirtas” pārkāpumu procedūras par direktīvu savlaicīgu neieviešanu no pārkāpumu procedūrām par direktīvu nepareizu ieviešanu un pārkāpumu procedūrām par citiem Līguma pārkāpumiem.

LESD 260. panta 3. punkts paredz, ka, ja Eiropas Komisija ceļ prasību EST par direktīvas savlaicīgu neieviešanu vai par nepaziņošanu par direktīvas ieviešanu, Eiropas Komisija var prasīt EST piespriest dalībvalstij maksāt soda naudu un kavējuma naudu. Ja EST konstatē, ka noticis pārkāpums, tā attiecīgai dalībvalstij var uzlikt soda naudu un kavējuma naudu, nepārsniedzot Eiropas Komisijas noteikto summu. Tomēr par konkrētu soda sankcijas apmēru lemj EST.
Ministru prezidents                                                                        V.Dombrovskis
Veselības ministre
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