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Likumprojekts

Grozījumi Farmācijas likumā

Izdarīt Farmācijas likumā (Latvijas Republikas Saeimas un Ministru Kabineta Ziņotājs, 1997, 10.nr.; 1998, 9.nr.; 1999, 2.nr.; 2000, 2., 13.nr.; 2001, 14.nr.; 2003, 9., 11.nr.; 2004, 10.nr.; 2006, 2.nr.; 2007, 21.nr.; 2008, 12., 24.nr.; 2009, 8.nr.; Latvijas Vēstnesis, 2009, 200.nr.; 2010, 131., 183.nr.) šādus grozījumus:
1. 1.pantā:

papildināt pantu ar 1.1punktu šādā redakcijā:
”11) aktīvā viela − jebkura viela vai vielu salikums, ko paredzēts izmantot zāļu ražošanā un zāļu izgatavošanā aptiekā, un kas, pēc izmantošanas ražošanā vai izgatavošanā, kļūst par šo zāļu aktīvo sastāvdaļu paredzētu, lai izraisītu farmakoloģisku, imunoloģisku vai metabolisku darbību, ar mērķi atjaunot, uzlabot vai pārveidot fizioloģiskās funkcijas vai noteikt medicīnisko diagnozi;”;
papildināt pantu ar 5.2punktu šādā redakcijā:
”52) farmakovigilance – zāļu lietošanas drošuma uzraudzība;”;
papildināt pantu ar 12.2punktu šādā redakcijā:
”122) palīgviela − jebkura zāļu sastāvdaļa, kas nav aktīvā viela vai iepakojuma materiāls;”;
papildināt pantu ar 16.1punktu šādā redakcijā:
”161) viltotas zāles − jebkuras zāles ar falsificētu identitāti (ietverot iepakojumu un marķējumu), nosaukumu vai sastāvu attiecībā uz jebkuru sastāvdaļu (ietverot palīgvielas un iedarbības stiprumu), avotu (ietverot ražotāju, ražotājvalsti, izcelsmes valsti un to reģistrācijas īpašnieku), un vēsturi (ietverot ražošanas protokolus un dokumentus, kas attiecas uz izmantotajiem izplatīšanas tīkliem);”;
izteikt 19.1punktu šādā redakcijā:

”19.1 zāļu lietošanas izraisītā blakusparādība − kaitīga un nevēlama organisma reakcija, ko izraisījusi zāļu lietošana;”.
2. 5.pantā:
papildināt 6.punktu pirms vārdiem ”zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtību” ar vārdu ”veterināro”;

papildināt pantu ar 23., 24. un 25.punktu šādā redakcijā:
”23) aktīvo vielu importēšanas un izplatīšanas prasības un kārtību un aktīvo vielu importētāju, ražotāju un izplatītāju reģistrēšanas kārtību;
24) farmakovigilances kārtību;
25) tradicionālā Ķīnas medicīnā un ājurvēdā lietojamo farmaceitisko produktu paziņošanas un izplatīšanas prasības un kārtību.
3. Aizstāt 8.pantā vārdus ”Veselības ekonomikas centrs” ar vārdiem ”Nacionālais veselības dienests”.
4. 10.pantā:
svītrot 2.punktā vārdus ”par novērotajām zāļu lietošanas izraisītajām blakusparādībām”;
papildināt pantu ar 12.1, 12.2 un 12.3punktu šādā redakcijā:
”12.1) novērtē un pārbauda zāļu ražotāja un importētāja, tajā skaitā šā likuma 51.2pantā minētā zāļu ražotāja un importētāja, atbilstību labas ražošanas prakses prasībām un izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu;
12.2) novērtē un pārbauda aktīvo vielu ražotāja un importētāja atbilstību labas ražošanas prakses prasībām un izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu;”;

12.3) novērtē un pārbauda zāļu un aktīvo vielu izplatītāja atbilstību labas izplatīšanas prakses prasībām un izsniedz labas izplatīšanas prakses sertifikātu;

papildināt pantu ar 17., 18. un 19.punktu šādā redakcijā:

”17) izvērtē iesniegumus, kas iesniegti, lai reģistrētu aktīvo vielu ražotājus, importētājus un izplatītājus, un reģistrē tos normatīvajos aktos par aktīvo vielu importētāju, ražotāju un izplatītāju reģistrēšanu noteiktajā kārtībā;
18) veic farmakovigilances funkcijas, tajā skaitā zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzību un veido un uztur datu bāzi saistībā ar zāļu lietošanas drošuma uzraudzību;
19) izveido un uztur tradicionālā Ķīnas medicīnā un ājurvēdā lietojamo farmaceitisko produktu reģistru.”.
5. Izteikt 11.pantu šādā redakcijā:
”11. Nacionālais veselības dienests savas kompetences ietvaros pilda šādas funkcijas:

1) veic par valsts budžeta līdzekļiem apmaksājamo zāļu, medicīnisko ierīču, medicīnisko tehnoloģiju un veselības aprūpes pakalpojumu ekonomisko novērtēšanu;

2) izstrādā vadlīnijas veselības ekonomikas jomā;

3) nosaka ambulatorajai ārstēšanai paredzēto kompensējamo zāļu un medicīnisko ierīču cenas un izstrādā ambulatorajai ārstēšanai paredzēto kompensējamo zāļu un medicīnisko ierīču sarakstu;

4) veic norēķinus ar aptiekām par izsniegtajām zālēm un medicīniskajām ierīcēm ambulatorajai ārstēšanai paredzēto zāļu un medicīnisko ierīču iegādes izdevumu kompensācijas kārtības ietvaros;

5) izstrādā stacionārajās ārstniecības iestādēs lietojamo zāļu sarakstu”.

6. Papildināt 14.pantā 1.punktu pēc vārda ”zāles” (attiecīgajā locījumā) ar vārdiem ”un aktīvās vielas” (attiecīgajā locījumā).
izteikt 7.punktu šādā redakcijā:
”7) aizliegt jebkuru zāļu, aktīvo vielu un palīgvielu izplatīšanu, ja konstatēts, ka tās ir nekvalitatīvas vai viltotas, bet gadījumā, kad rodas šaubas par to kvalitāti, apturēt to izplatīšanu līdz kvalitātes galīgai noskaidrošanai;”.

7. 22.pantā papildināt trešo daļu pēc vārda ”zāļu” ar vārdiem ”un aktīvo vielu”.
8. Aizstāt 25.²pantā vārdus ”par zāļu lietošanas izraisītajām blakusparādībām un dokumentāciju” ar vārdiem ”par farmakovigilanci attiecībā uz cilvēkiem paredzētajām zālēm un veterināro zāļu lietošanas izraisītajām blakusparādībām, un dokumentāciju”.
9. Papildināt likuma III. nodaļu ar 25.3pantu šādā redakcijā:

”25.3pantu. Starpniecības darījumi ar zālēm atļauti, ja persona ir reģistrējusies Zāļu valsts aģentūrā normatīvajos aktos par zāļu izplatīšanu noteiktajā kārtībā.”.
10. Papildināt 31.pantu ar 10.punktu šādā redakcijā:

”10) ja netiek ievērotas normatīvajos aktos par farmakovigilanci noteiktās prasības”.

11. Izteikt VII nodaļas nosaukumu šādā redakcijā:
”VII nodaļa. Zāļu un aktīvo vielu ražošana un importēšana un aktīvo vielu izplatīšana”.
12. Papildināt 51.1pantu pēc vārda ”zāļu” ar vārdiem ”un aktīvo vielu”.

13. Papildināt likumu ar 51.3pantu šādā redakcijā:
”51.3Aktīvo vielu importētāji, ražotāji un izplatītāji reģistrē savu darbību Zāļu valsts aģentūrā normatīvajos aktā par aktīvo vielu importētāju, ražotāju un izplatītāju reģistrēšanu noteiktajā kārtībā. Ja Zāļu valsts aģentūra iesniedzējam 60 dienās no reģistrācijas iesnieguma saņemšanas dienas paziņo par pārbaudes atbilstībai labai ražošanas praksei veikšanu, darbību nesāk, pirms Zāļu valsts aģentūra nav paziņojusi iesniedzējam, ka viņš to drīkst darīt. Ja 60 dienās no reģistrācijas iesnieguma saņemšanas dienas Zāļu valsts aģentūra nav informējusi iesniedzēju par pārbaudes veikšanu, iesnieguma iesniedzējs var sākt darbību.”.
14. Papildināt 54.pantu pēc vārdiem ”licencētām aptiekām” ar vārdiem ”ārstniecības iestādēm”.

15. Papildināt likumu ar 61.1pantu šādā redakcijā:
”(1) Ja zāļu un aktīvo vielu ražotāja pārbaudes rezultāti apliecina atbilstību labai ražošanas praksei, ne ilgāk kā 90 dienās pēc pārbaudes, Zāļu valsts aģentūra izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu.

(2) Ja zāļu lieltirgotavas un zāļu ražotāja pārbaudes rezultāti apliecina atbilstību labai izplatīšanas praksei, ne ilgāk kā 90 dienās pēc pārbaudes, Zāļu valsts aģentūra izsniedz labas izplatīšanas prakses sertifikātu.”.
16. Aizstāt 64.pantā vārdus ”Veselības ekonomikas centrs” (attiecīgajā locījumā) ar vārdiem ”Nacionālais veselības dienests” (attiecīgajā locījumā).
17. Papildināt pārejas noteikumus ar 26., 27., 28., 29., 30. un 31.punktu šādā redakcijā:
”26. Ministru kabinets līdz 2013.gada 2.janvārim izdod šā likuma 5.panta 23.punktā minētos noteikumus.
27. Ministru kabinets līdz 2012.gada 20.jūlijam izdod šā likuma 5.panta 24.punktā minētos noteikumus. Līdz dienai, kad stājas spēkā šā likuma 5.panta 24.punktā minētie noteikumi, kas nosaka farmakovigilances kārtību, ir spēkā Ministru kabineta 2005.gada 6.decembra noteikumi Nr.919 ”Zāļu lietošanas izraisīto blakusparādību uzraudzības kārtība”, ciktāl tie nav pretrunā ar šo likumu.
28. Šā likuma 1.panta 1.1 un 16.1punkts, 5.panta 23.punkts, 9.pants, 10.panta 12.2un 12.3punkts, 18.punkts un 61.1panta otrā daļa un grozījums šā likuma 22.pantā par trešās daļas papildināšanu pēc vārda ”zāļu” ar vārdiem ”un aktīvo vielu” stājas spēkā 2013.gada 2.janvārī.

29. Šā likuma 5.panta 25.punkts stājas spēkā 2014.gada 1.janvārī.

30. Ministru kabinets līdz 2013.gada 1.jūlijam izdod šā likuma 5.panta 25.punktā minētos noteikumus, nosakot, ka tie stājas spēkā 2014.gada 1.janvārī.
31. Papildināt likumu ar informatīvu atsauci uz Eiropas Savienības direktīvām šādā redakcijā:
„Informatīva atsauce uz Eiropas Savienības direktīvām

Likumā iekļautas tiesību normas, kas izriet no:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2011.gada 8.jūnija Direktīvas 2011/62/ES, ar ko Direktīvu 2001/83/ES par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm, groza attiecībā uz to, kā novērst viltotu zāļu nokļūšanu legālas piegādes ķēdē;
2) Eiropas Parlamenta un Padomes 2010.gada 15.decembra Direktīvas 2010/84/ES, ar kuru attiecībā uz farmakovigilanci groza Direktīvu 2001/83/ES par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvēkiem paredzētām zālēm.”.
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