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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
1.1. Priekslikuma pamatojums un merki

PriekSlikuma par Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 grozisanu vispargjie
politikas merki ir saskana ar vispargjiem mérkiem Kopienas tiesibu aktos farmacijas joma. Tie
paredzeti, lai nodroSinatu iek$gja tirgus pareizu darbibu attieciba uz cilvékiem paredzetajam
zalém un lai labak aizsargatu ES iedzivotaju veselibu. Saskana ar $o priekslikuma merkis jo
Tpasi ir:

e paredz&t skaidru pamatu, lai tirdzniecibas atlauju turétaji sniegtu plasai sabiedribai
informaciju par zalém, kuras ir pieejamas tikai ar arsta recepti, lai uzlabotu So zalu
racionalu lietoSanu, vienlaikus nodrosinot, ka tiesiskais pamats aizvien aizliedz tadu zalu
tieSu reklam&Sanu paterétajam, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti.

So mérki var sasniegt $adi.

e Nodrosinot kvalitativu informaciju, konsekventi piem&rojot precizi noteiktus standartus
visa Kopiena.

e Laujot sniegt informaciju, izmantojot lidzeklus, kas pem véra dazadu tipu pacientu
vajadzibas un sp€jas.

e [aujot tirdzniecibas atlauju turtdjiem saprotama veida sniegt objektivu un reklamas
noliikiem neparedz€tu informaciju par zalu priekSrocibam un risku.

e Nodro$inot, ka ir ieviesti uzraudzibas un piemé&roSanas pasakumi, lai nodroSinatu, ka
informacijas sniedzgji ievéro kvalitates krit€rijus, vienlaikus izvairoties no nevajadzigas
birokratijas.

1.2. Visparigais konteksts

Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem',
paredzets saskanots pamats zalu reklaméSanai Kopienas limeni, kura pieméroSana aizvien ir
dalibvalstu zina. Sie tiesibu akti aizliedz plasai sabiedribai reklamét zales, kuram vajadziga
arsta recepte.

Tomeér ne direktiva, ne Regula (EK) Nr. 726/2004 nav ietverti siki izstradati noteikumi
attieciba uz informaciju par zalém, bet tikai paredzets, ka informacijas sniegSanas
pasakumiem nepieméro noteikumus par reklamu. Tadeé] Kopienas tiesibu akti neliedz
dalibvalstim noteikt savu pieeju attieciba uz informacijas sniegSanu par zalém, ja vien tiek
ieveroti iepriek§ minétie noteikumi par reklamu. Turklat visa Kopiena nav konsekventas
sapratnes par robezu starp reklamu un informaciju un attiecigi ari par tiesibu aktos noteikto
reklamas ierobezojumu piemérosanas jomu.

! OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Direkttvu 2008/29/EK (OV L
81, 20.3.2008., 51. Ipp.).
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Direktivas 2001/83/EK  88.a panta, ko ieviesa ar Direktivu 2004/27/EK?, nosaka, ka
2007. gada Komisija iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei zinojumu par ,,pasSreiz€jo
praksi informacijas nodroSinasana, jo IpaSi ar interneta starpniecibu, un par riskiem un
labumiem attieciba uz pacientu.” Turklat 88.a panta noteikts, ka , Komisija vajadzibas
gadijuma izvirza priekSlikumus par informacijas stratégijas noteikSanu, lai nodro$inatu labas
kvalitates, objektivu, ticamu un reklamas noliikiem neparedz€tu informaciju par zalém un citu
arst€Sanu un lai risinatu jautajumu par informacijas avota atbildibu”.

Pamatojoties uz So noteikumu, pienéma Komisijas pazinojumu Eiropas Parlamentam un
Padomei par zinojumu par pasreiz&jo praksi attieciba uz pacientu informé$anu par zalem’, un
to 2007. gada 20. decembrT iesniedz Eiropas Parlamentam un Padomei.

No zinojuma var secinat, ka dalibvalstis ievérojami atskiras noteikumi un prakse par pieejamo
informaciju. Dazas dalibvalstis pieméro arkartigi ierobezojoSus noteikumus, savukart citas
atlauj publicét vairaku veidu informaciju, kas nav reklama. Attieciba uz dazadu veidu
informacijas sniegSanu dazas dalibvalstis paredz visai plasas pilnvaras valsts iestadém, proti,
zalu regulativajam agenttram, savukart citas dalibvalstis lauj informaciju izplatit valsts un
privata sektora partneribas organizacijam, tostarp veselibas apripes profesionalajam

sabiedribai kopuma nav vienlidzigas piekluves informacijai par zalem.

Turklat atskiribas noteikumos un praksé par pieejamo informaciju negativi ietekmé to
tirdzniecibas atlauju turétaju juridisko noteiktibu, kuri darbojas arvalstis.

1.3. Speka esoSie noteikumi priekSlikuma joma
Direktiva 2001/83/EK

Direktiva 2001/83/EK nav ietverti siki izstradati noteikumi attieciba uz informaciju, kas
tirdzniecibas atlaujas turétajiem jasniedz plaSai sabiedribai par zalém, kuras pieejamas tikai ar
arsta recepti. Tomér Direktivas 2001/83/EK 86. panta 2. punkta paredzets, ka dazam
informativam darbibam nepieméro cilvékiem paredz€tu zalu reklaméSanas noteikumus, kas
patlaban ir ietverti Direktivas 2001/83/EK VIII un VIllasadala. Atkape attiecas uz
gadfjumiem, kad tirdzniecibas atlaujas turétajs atbild uz konkrétu jautajumu par konkrétu
razojumu (86. panta 2. punkta 2. ievilkums), sniedz faktiskus datus saturoSus informativus
pazinojumus (86. panta 2. punkta 3. ievilkums) vai sniedz vispar&ju informaciju par veselibu
vai slimibam, nenoradot uz konkréto razojumu (86. panta 2. punkta 4. ievilkums).

Pieredze liecina, ka saikni starp izsleégtajiem informacijas veidiem un aizliegumu reklamét
zales, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti, visa Kopiena neinterpreté vienadi.

1.4. Atbilstiba citam ES politikam un merkiem

Priekslikumi ir saskapa ar vispar&jo mérki, kas izvirzits Kopienas tiesibu aktos farmacijas
joma, proti, izlidzinat atSkiribas valstu noteikumos, lai nodrosinatu zalu ieks€ja tirgus pareizu
darbibu, vienlaikus saglabajot sabiedribas, cilveku un dzivnieku veselibas aizsardzibas augsto
Iimeni. PriekSlikumi arT ir saskapa ar Eiropas Kopienas dibinaSanas liguma 152. panta

2 OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.
3 COM(2007)862. Pazinojumu papildina ar Komisijas Darba dokumentu SEC(2007)1740.
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1. punktu, kas paredz, ka, nosakot un istenojot Kopienas politiku un darbibas, ir janodroSina
augsts cilvéku veselibas aizsardzibas Iimenis.

Priekslikumi jaskata ka Kopienas informacijas par veselibu plasakas programmas dala. Te
ietvertas arT tadas iniciativas, ka farmacijas foruma darbs attieciba uz informaciju pacientiem,
ES veselibas stratégija, ES veselibas portals, ES veselibas programmas finansétas
programmas un e-veselibas iniciativas. STm iniciativam ir plasaki mérki neka informacija, kas
attiecas tikai uz zalém, kuras ir pieejamas tikai ar arsta recepti, tapec tas priekslikumus
papildina.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMS
2.1. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

ApsprieSanas metodes, galvenas mérknozares un visparigs respondentu raksturojums

Pirmkart, Komisijas dienesti 2006. gada veica apsekojumu dalibvalstu zalu regulativajas
agentiiras, lai savaktu informaciju par pieredzi, valsts limenT stenojot un piemérojot tiesibu
aktus, kas reglamenteé informaciju par zalém, jo 1paSi saistiba ar Direktivas 2001/83/EK
attiecigajiem noteikumiem. To papildinaja ar savakto informaciju, izmantojot anketas, kas
bija sagatavotas Farmacijas foruma darba grupai pacientu inform&sanai.

No 19. aprilim Iidz 30. junijam 2007. gada organiz€ja pirmo sabiedrisko apspriesanu par
zinojuma projektu par pasreiz€jo praksi attieciba uz pacientu informe&Sanu par zalém,
apkopojot pasreizgjo situaciju, bet vél nesniedzot politikas ievirzes vai priekslikumus.

Otras sabiedriska aprieSanas laika no 2008. gada 5. februara Iidz 7. aprilim jo 1paSi pieversas
pamataspektiem turpmakaja tiesibu akta prieks$likuma par informaciju pacientiem. Viedokli
prasija visiem dalibniekiem un ieinteres€tajam personam, kuras ir saistitas ar informacijas
sniegSanu iedzivotajiem par zalem.

Abu sabiedrisko apsprieSanu dokumentacija ir publicéta Uzpeémejdarbibas un ripniecibas
generaldirektorata timek]a vietné.

Atbilzu kopsavilkums un tas, ka tdas nemtas véra

Attieciba uz pirmo sabiedrisko apspriesanu, ko 2007. gada veica par zinojuma projektu par
pasreiz€jo praksi attieciba uz pacientu informéSanu par zalém, no dazadiem avotiem tika
sanemtas 73 atbildes. Tas sniedza pacientu organizacijas, paterétadju un iedzivotaju
organizacijas, farmacijas razoSanas nozares organizacijas un uzn€mumi, specialisti veselibas
apripes joma, regulatori, socialas apdroSinaSanas organizacijas, plassazinas Iidzeklu
organizacijas un atseviski iedzivotaji.

Attieciba uz sabiedrisko apspriesanu no 2008. gada 5. februara lidz 7. aprilim par tiesibu akta
priekSlikuma pamataspektiem, kopuma tika sanemti 193 apsvérumi. Tie ietver 185 atbildes un
astonas atbalstoSas piezimes. Atbildes ir pieejamas
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses 200805.htm.

2007. gada organiz€tas sabiedriskas apsprieSanas rezultati ir ietverti Komisijas pazinojuma
Eiropas Parlamentam un Padomei par zinojumu par pasreiz€jo praksi attieciba uz pacientu
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inform&anu par zalém un tam pievienotaja Komisijas darba dokumenta, ko 2007. gada
20. decembrT iesniedza Eiropas Parlamentam un Padomei.

Sagatavojot So priekSlikumu, Komisija analiz€ja un néma veéra atbildes uz otro sabiedrisko
apspriesanu no 2008. gada 5. februara Iidz 7. aprilim.

2.2, Ietekmes novértéjums

Sikaka informacija par ietekmes noveért€jumu pieejama Sim priekSlikumam pievienotaja
Komisijas darba dokumenta “letekmes novertgjums”.

Ietekmes novertejumam tika izstradati tris politikas pamatrisinajumi.
1. Speka esosa tiesiska pamata saglabasana (1. risinajums).

2. Direktivas 2001/83/EK parskatiSana, lai saskanotu noteikumus par to, kadu informaciju
razosanas nozare drikst sniegt pacientiem, kopa ar dazadiem piemé&roSanas mehanismiem.
Sim risinajumam ir &etri papildrisinajumi, lai piem&rotu noteikumus par informaciju (a. valsts
kompetento iestazu izpilde (2. risinajums), b.farmacijas razoSanas nozares asociacijas
brivpratiga paSparvalde (3. risinajums), c. kopigs regul&ums, iesaistot kopigas regulacijas
struktiru un zalu regulativas iestades (4. risinajums), d. obligata paSparvalde, izmantojot
razoSanas nozares struktiiru);

3. Direktivas 2001/83/EK parskatisana, lai ES atlautu konkrétu veidu reklamu zalem, kuram
vajadziga arsta recepte.

Sakuma posma Direktivas 2001/83/EK parskatiSanu, lai ES atlautu konkrétu veidu reklamu
zalém, kuram vajadziga arsta recepte, un papildu risindgjumu, kura paredz obligatu
pasparvaldi, izmantojot razo$anas nozares struktiiru, noraidija. Pirma iesp&ja netika uzskatita
par piemérotu, jo ta bitu pretruna merkim saglabat speka esoSo aizliegumu par tiesi
paterétajam paredzetu reklamu attieciba uz zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti. Otra
iesp&ja tika noraidita, jo to uzskatija par nepiem&rotu, pamatojoties uz legitimitates trikumu,
struktiiru dublésanos un uz to, ka ta parsniedz politikas darbibas jomu.

Ietekmes novertgjums liek secinat, ka saskanoti noteikumi par informaciju pacientiem biitu
ieguvums pacientiem. Tomér ar uzraudzibu un izpildi saistito dazado politikas risinajumu (2.,
3. un 4. risinajums) atSkiribas nebija butiskas.

3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI
3.1. Ierosinato pasakumu kopsavilkums

Priekslikuma par Direktivas 2001/83/EK un Regulas (EK) Nr. 726/2004 groziSanu ir nemti
veéra trikumi speka esosajos tiesibu aktos farmacijas joma attieciba uz informacijas sniegSanu
plaSai sabiedribai par zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti. Priekslikumu svarigako
elementu kopsavilkums ir sads.

e Precizét, ka tirdzniecibas atlauju turétaji drikst tieSi plasai sabiedribai sniegt informaciju
par zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti, neskarot aizliegumu par reklamu, ja tiek
ieveroti precizi noteikti nosacijumi.
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e Noteikt saskanotus nosacijumus par informacijas saturu, ko tirdzniecibas atlauju turétaji
drikst izplatit (informacija, ko kompetentas iestades apstiprina, lai pieskirtu tirdzniecibas
atlauju, izmantojot burtiski vai sniedzot to citada veida, un citu ierobezotu ar zalém saistitu
informaciju).

e Paredzet sadas informacijas saskanotus kvalitates standartus, lai nodro$inatu, ka ta ir
kvalitativa un nav paredzeta reklamai.

e Noteikt apstiprinatus informacijas sniegsanas lidzeklus, lai izsl€gtu nevélamus izplatiSanas
veidus.

e [eviest pienakumu dalibvalstim izveidot uzraudzibas sistému, lai nodroSinatu, ka tiek
ieveéroti minétie noteikumi par informacijas saturu, kvalitates standartiem un izplatiSanas
kanaliem, ka ar1 lai nodroSinatu to izpildi neatbilstibas gadijuma. Saskana ar priekslikumu
dalibvalstis var lemt par piemérotakajiem uzraudzibas mehanismiem, bet priekslikuma ir
paredz€ts visparejs noteikums, ka javeic uzraudziba péc informacijas izplatiSanas, ar
daziem iznp@mumiem (ja vajadziga iepriek$&ja apstiprinaSana) attieciba uz konkrétiem
informacijas aspektiem, kad ir gruti noteikt atSkiribu starp reklamu un informaciju, kas nav
paredzeta reklamai. Eiropas Zalu agenttrai ir noteikti dazi apstiprinaSanas pienakumi
attieciba uz razojumiem, kas atlauti saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004.

e Noteikt Tpasus uzraudzibas noteikumus informacijai, ko izplata timekla vietnés, lai nemtu
véra internetd sniegtds informacijas parrobezu raksturu un lai dalibvalstis varétu
sadarboties un izvairities no uzraudzibas dubléSanas.

e Lai nodroSinatu, ka informacijas sniegSana par zalém, kas pieejamas tikai ar arsta recepti,
notiek saskana ar vienadiem procediiras noteikumiem, saskana ar kuriem minétas zales ir
apstiprinatas, ir lietderigi noteikt visparigus noteikumus Kopienas kodeksa, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalém (Direktiva 2001/83/EK), un atsaukties uz tiem regula, kas
reglament€ centralizéto procediiru (Regula (EK) Nr. 726/2004) un kura ieklauj noteikumus
par zalem, kas tiek apstiprinatas centralizeti, attieciba uz EMEA lomu izplatamas
informacijas par zalém ieprieks€ja kontrolg.

3.2 Juridiskais pamats

PriekSlikumu pamata ir Liguma 95.pants, kas nosaka Liguma 251.pantd minétas
“koplémuma” procediiras izmantosanu. 95. pants ir galvenais juridiskais pamats visiem
Kopienas tiesibu aktiem farmacijas joma, ieskaitot Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)
Nr. 726/2004, kuras ar So priekslikumu paredz grozit.

3.3. Subsidiaritates princips

Priekslikumi nav Kopienas ekskluziva kompetence. Tadél piemero Liguma 5. panta paredz&to
subsidiaritates principu. Sada gadijuma jarikojas Kopienas Iimeni, jo riciba valsts limeni
nebiitu piemerota un jautajumus nevarétu atbilstigi risinat vairaku iemeslu de].

Patlaban ierobezojumi farmacijas uzn€émumu iesp&jam sniegt informaciju ir noteikti, jo
Kopienas noteikumi ir neskaidri attieciba uz reklamas definiciju un lidz ar to atSkiribu starp
reklamu un informaciju. St atSkiriba japreciz€ min€to Kopienas noteikumu Itment.

Turklat vajadzibu péc Kopienas ricibas pamato mérkis saglabat Kopienas tiesibu aktu kopuma
efektivitati farmacijas joma attieciba uz reklamu. Ta ka tiesibu aktos farmacijas joma ir
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noteikti siki izstradati ierobezojumi par reklamu un Sos ierobezojumus neattiecina uz konkrétu
veidu informaciju, valsts noteikumi, kas aizliedz vai nepamatoti ierobezo $adu informaciju,
var€tu izjaukt ar direktivu ieviesto Iidzsvaru.

Turklat sistéma, kura noteikumi par razojuma pamatinformaciju (raZzojuma apraksta
kopsavilkums un lietoSanas pamaciba) ir pilniba saskanoti, lai nodrosinatu vienada limena
sabiedribas veselibas aizsardzibu visa Kopiena, §is mérkis ir apdraudgts, ja atlauj piemérot loti
atSkirigus valsts noteikumus par $adas pamatinformacijas izplatiSanu.

Vajadziba rikoties Kopiena liment arT ir saistita ar Kopienas iek$g€ja tirgus noteikumiem par
zalu tirdzniecibas atlaujam. Zalém, kuras atlauj Komisija, izsniedz Kopienas méroga
tirdzniecibas atlauju, tas ir briva aprité Kopiena un tam ir vienads razojuma apraksta
kopsavilkums un lietoSanas pamaciba visa Kopiena. Lidzigi apsve€rumi attiecas uz
razojumiem, ko atlauj dalibvalstis saskana ar savstarp&ju atziSanu, tad€jadi piemerojot
Kopiena saskanotu razojuma apraksta kopsavilkumu un lietoSanas pamacibu.

Turklat valsts noteikumi un prakse attieciba uz informaciju var ierobezot precu brivu apriti,
parkapjot Liguma 28. pantu, negativi ietekmét farmaceitisko lidzeklu vienota tirgus izveidi,
ko mégina panakt ar saskanotiem tiesibu aktiem par zalém. Eiropas Kopienu Tiesa jau ir
konstat&jusi, ka dazi valsts noteikumi attieciba uz informaciju par zalém ir pretruna Liguma
28. pantam (lieta C-143/06, Juers-Pharma).

3.4. Proporcionalitates princips

PriekSlikumi ir saskana ar proporcionalitates principu, ka noteikts Liguma 5. panta, turpmak
minéto iemeslu dél, jo Kopienas ierosinata riciba paredz vienigi tos pasakumus, kas ir
vajadzigi priekSlikuma mérku sasniegSanai.

Priekslikumi attiecas vienigi uz zalém, kuram vajadziga arsta recepte. Saskapa ar spéka
esoSajiem Kopienas noteikumiem bezrecepSu zalu reklama plasai sabiedribai ir atlauta,
ieverojot konkretus nosacijumus. Tadgjadi farmacijas razosanas nozare var izplatit jebkadu
informaciju par $adiem razojumiem.

Ar priekSlikumiem ievie§ saskanotus kvalitates standartus un noteikumus par tadas
informacijas sniegSanu, kas nav paredz&ta reklamas noltikiem, par zalem, kuras ir pieejamas
tikai ar arsta recepti. Tomer priekslikuma noteikti tikai dazi vispar&ji principi un paredzets, ka
dalibvalstis pasSas var izveidot uzraudzibas un izpildes sist€tmu vai izmantot esosas struktiiras.
Tadgjadi tiek nemta vera pasreizgja reklamesanas sisteéma.

3.5. Juridisko instrumentu izvéle

Priekslikumu mérkis ir Direktiva 2001/83/EK ieviest saskanotu noteikumu kopumu attieciba
uz informacijas sniegSanu par zalém, kas pieejamas tikai ar arsta recepti, un So noteikumu
kopumu attiecinat uz zalém, kas pieejamas tikai ar arsta recepti, kas apstiprinatas saskana ar
Regulu (EK) Nr. 726/2004. Tapéc par piemérotako juridisko instrumentu uzskata direktivas
groziSanu un regulas grozisanu.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Priekslikumi neietekmé Kopienas budzetu.
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5. PAPILDU INFORMACIJA
5.1. Vienkarsosana

Projekta numurs Komisijas Programmas plana ir 2008/ENTR/024. Tas ir dala no Komisijas
likumdo3anas un darba programmas 2008. gadam — I pielikums (prioritaras iniciativas)”.

So priekslikumu mérkis ir novérst trikumus speka esosaja tiesiskaja regulgjuma, ieviesot
saskanotu noteikumu kopumu attieciba uz informacijas sniegSanu par zalém, kas jaievero visa
Kopiena. Patlaban dalibvalstis ir piep€musas atskirigus noteikumus par informacijas
sniegSanu. Tadgjadi tirdzniecibas atlauju turétajiem jaievéro dazadie noteikumi atbilstoSi tai
dalibvalstij, kura paredzets izplatit informaciju. Saistiba ar $o ir sagaidama vienkarSoSana, lai
tirdzniecibas atlauju turétajiem visas dalibvalstis piemérotu vienadus noteikumus attieciba uz
informacijas sniegSanu par zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti. Savukart kompetentas
iestades var€s piemérot saskanotus noteikumus, veicot sniegtas informacijas uzraudzibu un
vajadzibas gadijuma — izpildi. Kopuma ir paredz&€ta noteikumu precizéSana, kas tadgjadi
vienkarsos informacijas sniegSanu visiem uznémejiem.

5.2. Eiropas Ekonomikas zona

Ierisinatais akts attiecas uz EEZ.

4

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (skatit 20. Ipp.).
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vajadziga recepte

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot vera Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo 1pasi ta 95. pantu,

- - e . vy 5
nemot veéra Komisijas priekslikumu’,

nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu’,

6

rikojoties saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru’,

ta ka:

(1)

2)

3)

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém®, noteikti saskanoti
cilvekiem paredzeto zalu reklamas noteikumi. Konkréti, Sie tiesibu akti aizliedz plasai
sabiedribai reklamét zales, kuram vajadziga arsta recepte.

Informacijas joma Direktiva 2001/83/EK ievie§ siki izstradatus noteikumus par
tirdzniecibas atlaujai pievienojamiem dokumentiem, kuri paredzeti informacijai: zalu
apraksts (izplata veselibas apriipes specialistiem) un iepakojuma lietoSanas pamaciba
(ievietota zalu iepakojuma, kad tas izplata pacientiem). No otras puses, attieciba uz
informacijas izplatiSanu plaSai sabiedribai, ko veic tirdzniecibas atlaujas turétajs,
Direktiva nosaka tikai to, ka uz dazam informéSanas aktivitatém neattiecas noteikumi
par reklamu, bet neparedz saskapotu noteikumu kopumu par nekomercialas
informacijas attieciba uz zalém saturu un kvalitati, ne arT informacijas izplatiSanas
kanalus.

Saskana ar 2007. gada 20. decembra Direktivas 2001/83/EK 88.a pantu Komisija
iesniedza pazinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei par ,,Zinojumu par pasreiz€jo
praksi attieciba uz pacientu inform&Sanu par zalem™. Zinojuma secinats, ka
dalibvalstis pienémusSas atSkirigus noteikumus un ari inform&Sanas prakse atskiras,

© ® 9 o W

ov C,, Ipp.
ov C,, Ipp.
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OV L 311,28.11.2001., 87. Ipp.
COM(2007) 862 galiga redakcija.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

tapec radusies situacija, ka pacientiem un plasai sabiedribai nav vienlidziga pieeja
informacijai par zaleém.

Patlaban speka esoSo tiesibu aktu piemerosanas pieredze liecina, ka farmacijas
uznémumiem dazi inform&Sanas iesp&ju ierobezojumi izriet no fakta, ka atskiribu starp
reklamas un inform&Sanas jédzieniem visa Kopiena neinterprete vienadi.

Sis Kopienas noteikumu par reklamu un valstu noteikumu par informésanu atskiribas
negativi ietekm& Kopienas noteikumu par reklamu vienadu pieméroSanu un to
noteikumu par informaciju par zalém, kuru satur zalu apraksts un lietoSanas pamaciba,
efektivitati. Kaut arT Sie noteikumi ir pilniba saskanoti, lai nodrosinatu vienada Iimena
sabiedribas veselibas aizsardzibu visa Kopiena, Sis mérkis ir apdraudéts, ja atlauj
piemérot loti atSkirigus valsts noteikumus attieciba uz $adas pamatinformacijas
izplatiSanu.

Atskirigie valstu pasakumi, iesp&jams, ietekmes zalu ieksgja tirgus pareizu darbibu, jo
tirdzniecibas atlaujas turétajiem visas dalibvalstis nav vienadas iesp&jas izplatit
informaciju par zalém, bet viena dalibvalstt izplatita informacija, iesp&jams, ietekmes
citas dalibvalstis. Ietekme bus lielaka, gadijuma, ja informacija par zalém (zalu
apraksts un lietoSanas informacija) ir saskanota Kopienas Iimeni. Te ietvertas zales, ko
apstiprinajusas dalibvalstis saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas IV nodalu
par savstarp&ju atziSanu.

Nemot véra min€to ka arm1 misdienu sazinas Iidzeklu tehnisko progresu un to, ka
pacienti visa Eiropas Savieniba kliist arvien aktivaki attieciba uz veselibas apripi,
jagroza spéka esoSie tiesibu akti, lai samazinatu atSkirigu piekluvi informacijai un
lautu iegit kvalitativu, objektivu, uzticamu un nekomercialu informaciju par zalem.

Valstu kompetentajam iestadém un veselibas apriipes specialistiem japaliek svarigiem
informacijas avotiem par zalém plasai sabiedribai. Dalibvalstim jaatvieglina
iedzivotaju pieeja kvalitativai informacijai pa atbilstoSiem kanaliem. Tirdzniecibas
atlaujas turetaji var but vertigs nekomercialas informacijas par zalém avots. Tapec Saja
direktiva japaredz tiesiskais reguléjums TpasSas informacijas par zalém izplatiSanai, ko
plaSai sabiedribai izplata tirdzniecibas atlaujas turtaji. Jasaglaba aizliegums plasai
sabiedribai reklamét zales, kuras pieejamas vienigi ar arsta recepti.

Saskana ar proporcionalitates principu ir lietderigi ierobezot Sis direktivas darbibas
jomu Ilidz zalem, kuras pieejamas vienigi ar arsta recepti, jo saskana ar spéka
esosajiem Kopienas noteikumiem bezrecepsu zalu reklama plasai sabiedribai ir atlauta,
ieverojot konkrétus nosacijumus.

Japaredz noteikumi, lai nodroSinatu, ka var izplatit tikai kvalitativu nekomercialu
informaciju par zalu, kam vajadziga arsta recepte, sniegto labumu un risku.
Informacijai jagem vera pacientu vajadzibas un ceribas, lai mudinatu pacientus
izvEleties, balstoties uz informaciju, un veicinatu zalu racionalu lietoSanu. Tapéc visai
plaSai sabiedribai sniegtajai informacijai par zaleém, kam vajadziga arsta recepte,
jaatbilst noteiktiem kvalitates kriterijiem.

Lai turpmak nodro$inatu, ka tirdzniecibas atlaujas tur€tajs izplata tikai kvalitativu
informaciju un atskirtu nekomercialu informaciju no reklamas, janosaka izplatamas
informacijas tipi. Lietderigi atlaut tirdzniecibas atlaujas turétajiem izplatit apstiprinato
zalu aprakstu un iepakojuma lietoSanas pamacibu saturu, informaciju, kas ir saderiga
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

ar Siem dokumentiem, neejot talak par Siem pamatelementiem, un citu skaidri noteiktu
informaciju, kas saistita ar zalém.

Informaciju plasai sabiedribai par zalem, kam vajadziga arsta recepte, var sniegt tikai
specialos sazinas kanalos, ieskaitot internetu un ar veselibu saistitus izdevumus, lai
izvairTtos no ta, ka reklamas aizlieguma efektivitati apdraud nepieprasitas informacijas
izplatiSana sabiedribai. Ja informaciju izplata pa televiziju vai radio, pacienti nav
pasargati no nepieprasitas informacijas un tap&c $adu izplatiSanu nevar atlaut.

Internets ir loti svarigs veids ka sniegt pacientiem informaciju un ta nozime pieaug.
Interneta iesp€jams bez ierobezojumiem piekliat informacijai, neieverojot valstu
robezas. Lai nemtu véra interneta izplatitas informacijas parrobezu raksturu un lautu
dalibvalstim sadarboties, japaredz 1pasi noteikumi par ttmekla vietnu uzraudzibu.

Informacijas par zalém, kuram vajadziga arsta recepte, uzraudzibai janodroSina, lai
tirdzniecibas  atlaujas  turétdji  izplatitu  tikai  informaciju, kas atbilst
Direktivai 2001/83/EK. Dalibvalstim japienem noteikumi, kas paredz efektivus
uzraudzibas mehanismus un neatbilstibas gadijumos lauj efektivi rikoties. Uzraudzibas
pamata jabiit informacijas kontrolei pirms tas izplatiSanas, iznemot, ja kompetentas
iestades jau ir apstiprindjusas informacijas batibu vai ja ir cits mehanisms, lai
nodroS$inatu atbilstosu un efektivu uzraudzibas limeni.

Ta ka $1 direktiva pirmo reizi ievies§ saskanotus noteikumus par informacijas sniegSanu
plasai sabiedribai par zalém, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti, tad Komisijai
janoverte tas darbiba un vajadziba to parskatit piecus gadus pec stasanas speka.
Japaredz ar1 tadu Komisijas noradijumu izstradaSana, kas pamatojas uz dalibvalstu
informacijas uzraudzibas pieredzi.

Nemot véra to, ka §is direktivas mérki saskanot visas Kopienas tiesibu aktus attieciba
uz noteikumiem par informacijas sniegSanu plasai sabiedribai par zalem, kuras
pieejamas tikai ar arsta recepti, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis,
un to, ka minétas direktivas mérki var labak sasniegt Kopienas Iimeni, Kopiena var
pienemt pasakumus saskana ar Liguma 5. pantd noteikto subsidiaritates principu.
Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu Saja direktiva paredz
vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi $2 mérka sasniegSanai.

Tade] attiecigi jagroza Direktiva 2001/83/EK,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 2001/83/EK groza $adi.

(1)

Regulas 86. panta 2. punktu aizstaj ar $adu tekstu:
"2. ST sadala neattiecas uz $adiem jautajumiem:

- etiketes un pievienotas lietoSanas instrukcijas, kam pieméro V sadalas noteikumus,
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&)
(4)
()

- faktiskus datus saturosi informativi pazinojumi un uzzinas materials, kas attiecas,
pieméram, uz iesainojuma mainu, ar narkotikdm saistitos visparigos piesardzibas
pasakumos ietilpstosi bridinajumi par blakn€m, tirdzniecibas katalogi un cenrazi, ar
noteikumu, ka tajos nav zalu reklamas,

- informacija par cilvéku veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja nav kaut vai
netieSa norade uz zalém,

- tirdzniecibas atlaujas turétaja plasai sabiedribai sniegta informacija par zalém, kuras
pieejamas tikai ar arsta recepti, kam pieméro VIlla sadalas noteikumus.”

Regulas 88. panta 4. punktu aizstaj ar $adu tekstu:

“4, 83 panta 1. punkta minéto aizliegumu nepieméro vakcinacijas kampanam un
citam kampanam sabiedribas veselibas interes€s, kuras organizg attieciga nozare un
apstiprina dalibvalstu kompetentas iestades.”;

Svitro virsrakstu ,,VIIIa SADALA “Informacija un reklama”;

Svitro 88.a pantu;

Aiz 100. panta iestarpina $adu virsrakstu VIlla:

,»VIlla sadala — Informacija plaSai sabiedribai par zalém, kuram vajadziga recepte

100.a pants

1.  Dalibvalstis lauj tirdzniecibas atlaujas turétajam tieSi vai netieSi ar tresas
personas starpniecibu plasai sabiedribai vai tas locekliem izplatit informaciju par
apstiprinatam zalém, kuram vajadziga recepte, ar nosacijumu, ka tas notiek saskana
ar §is sadalas noteikumiem. Sada informacija netick uzskatita par reklamu
VIII sadalas piem@rosanas noliikos.

2. Saja sadala nav ietverts:

a) informacija par cilvéku veselibu vai slimibam, ar noteikumu, ka taja nav kaut
vai netieSa norade uz zalem,;

b)  materiali, kurus tirdzniecibas atlaujas turtajs iesniedzis veselibas apriipes
specialistiem izplatiSanai pacientiem.

100.b pants

Tirdzniecibas atlaujas turétajs plasai sabiedribai vai tas locekliem var izplatit $ada
tipa informaciju par apstiprinatam zalém, kuram vajadziga arsta recepte:

(a) zalu aprakstu, mark&jumu un lietoSanas instrukciju, ko apstiprinajusas
kompetentas iestades, un publiski pieejamu novértéjuma redakciju, ko
izstradajusas kompetentas iestades.

(b) informaciju, kas neparsniedz zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas

pamacibas robezas, un publiski pieejamu novértejuma redakciju, ko
izstradajusas kompetentas iestades, bet pasniedz to cita veida;
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(©)

(d)

100.c pants

informaciju par zalu ietekmi uz vidi, cenam un faktiskus datus
saturoSus informativus pazinojumus un uzzinas materialu, kas attiecas,
piem@ram, uz iesainojuma mainu vai bridinajumus par blakném,;

ar zalém saistitu informaciju par bezintervences zinatniskajiem
pétijumiem vai papildu pasakumiem profilaksei un arst€Sanai, vai
informaciju par zalém saistiba ar stavokli, kam veic profilaksi vai ko
arste.

Informaciju par apstiprinatam zalém, kuram vajadziga arsta recepte, kuru plasai

sabiedribai

vai tas locekliem izplata tirdzniecibas atlaujas turétajs, nevar padarit

pieejamu televizija un radio. To sniedz tikai pa Sadiem kanaliem:

(a) ar veselibu saistitas publikacijas, ka to definé dalibvalsts, kura tiek
public@ts, izslédzot nepieprasita materiala aktivu izplatiSanu plaSai
sabiedribai vai tas locekliem.

(b)  timekla vietnes par zalém, izslédzot nepieprasita materiala aktivu
izplatiSanu plasai sabiedribai vai tas locekliem;

(c) rakstiskas atbildes uz plasas sabiedribas loceklu informacijas
pieprasijumiem.

100.d pants
1.  Tirdzniecibas atlaujas turétdja plasai sabiedribai vai tas locekliem izplatitas
informacijas par apstiprinatam zalém, kam vajadziga arsta recepte, saturam un

pasniegSanas veidam jaatbilst §adiem nosacijumiem:

a)

b)
c)

d)

2)

h)

informacijai jabit objektivai un pamatotai, tadejadi, ja informacija ir par
zalu labumu, tad japazino arT par risku;

janem v&ra pacientu vispargjas vajadzibas un ceribas;

informacijai japamatojas uz pieradijumiem un jabiit parbaudamai un
jaietver pazinojums par pieradijumu Itmeni;

informacijai jabiuit atjaunotai un jaietver dati par tas publikaciju vai
pedgjo parskatiSanu,

informacijai jabut uzticamai, ar pareiziem faktiem un ta nedrikst biit
maldinosa;

informacijai jabut plasai sabiedribai vai tas locekliem saprotamai,

skaidri janosauc informacijas avots, noradot autoru un atsaucoties uz visu
dokumentaciju, uz kuras pamatojas informacija;

informacija nedrikst biit pretruna ar zalu aprakstu, mark&umu un
lietosanas instrukciju, ko apstiprinajusas kompetentas iestades.
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2. Informacija jaietver:

a)  pazinojumu, ka attiecigas zales ir pieejamas vienigi ar arsta recepti un
lietoSanas pamaciba iepakojuma ievietotaja lapina vai attiecigi — uz
iepakojuma;

b) pazinojumu, ka informacija paredz&ta, lai atbalstitu, nevis aizvietotu
pacienta un veselibas apriipes specialistu attiecibas un ka jasazinas ar
veselibas apripes specialistu, ja pacients grib noskaidrot sniegto
informaciju.

¢) pazinojums, kas norada, ka informaciju izplata tirdzniecibas atlaujas
turétajs;

d) pasta adrese vai e-pasta adrese, kur plasas sabiedribas locekli var sitit
piezimes tirdzniecibas atlaujas turétajam.

3. Saja informacija nav jaietver:
a)  zalu salidzinajumus;
b)  90. panta min&tie materiali.
4.  Komisija pienem pasakumus, kas vajadzigi 1., 2. un 3. punkta istenoSanai.

Sos pasakumus, kas ir paredzéti, lai grozitu nebutiskus §is direktivas elementus, to
papildinot, pienem saskanpa ar 121. panta 2.a punkta minéto regulativo kontroles
procediru.

100.e pants

1.  Dalibvalstim janodrosina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaja ttmekla vietnes, kur
izplata informaciju par zalem, kuram vajadziga arsta recepte, attiecigo zalu apraksts
un lietoSanas pamaciba ir pieejamas tas dalibvalsts oficialajas valodas, kura zales
apstiprinatas.

2. Dalibvalstis nodroSina, ka plasas sabiedribas locekli informacijas par zalém,
kuram vajadziga arsta recepte, pieprasijumus tirdzniecibas atlaujas turétajam var
iesniegt jebkura no Kopienas oficialajam valodam, kuras ir oficialas valodas tajas
dalibvalstis, kuras apstiprinatas zales. Atbilde jasniedz valoda, kura bija
pieprasijums.

100.f pants

1.  Dalibvalstis, neuzliekot nesamerigu slogu tirdzniecibas atlaujas turétajam,
nodroSina, ka tirdzniecibas atlaujas turétajs invalidiem padara pieejamu informaciju
saskana ar So sadalu.

2. Lai nodro$inatu tirdzniecibas atlaujas turétaja sniegtas informacijas par zalém

pieejamibu interneta, attiecigajam timekla vietném jaatbilst Globala timekla
konsorcija [World Wide Web Consortium’s (W3C)] pamatnostadn€ém par satura

14

LV



LV

pieejamibu internetd, 1.0 redakcija, A Iimenis. Komisija publicEé mingtas
pamatnostadnes.

Komisija pielago $o dalu, lai nemtu véra tehnikas attistibu. Sis pasakums, kas paredz
grozit nebiitiskus §is direktivas elementus, tiek piepemts saskana ar 121. panta
2.a punkta paredz&to regulativo kontroles procediiru.

100.g pants

1. Dalibvalstis nodroSina atbilstoSas un efektivas uzraudzibas metodes, lai
izvairitos no launpratibas, kad tirdzniecibas atlaujas tur€tajs plasai sabiedribai un tas
locekliem izplata informaciju par apstiprinatam zalém, kuram vajadziga arsta
recepte.

Sadas metodes pamata ir informacijas kontrole pirms tas izplatiSanas, iznemot
- informacijas saturu jau ir apstiprinajusi kompetenta iestade; vai
- cits mehanisms nodro$ina lidzigu atbilstosas un efektivas uzraudzibas [imeni.

Metodes var ietvert informacijas par zalém brivpratigu kontroli, ko veic
pasregulacijas vai kopregulacijas iestades, ka ar1 So iestazu iesaistiSanu, ja lietas
izskatiSana $ajas iestad@s ir iesp&jama papildus dalibvalstis iesp&jamai izskatiSanai
tiesas vai administrativas iestades.

2. P&c apspriesanas ar dalibvalstim Komisija izstrada noradijumus attieciba uz
informaciju, kadu §1 dala atlauj, un tirdzniecibas atlaujas turétaju uzvedibas kodeksu,
izplatot informaciju plaSai sabiedribai vai tas locekliem par atlautam zalém, kuram
vajadziga arsta recepte. Komisija izstrada Sos noradijumus uz laiku, kad stajas speka
§1 direktiva, un regulari tos atjauno, pamatojoties uz iegiito pieredzi.

100.h pants

1.  Dalibvalstis nodroSina, ka tirdzniecibas atlaujas turétaji valsts kompetentajas
iestadés registré tas interneta vietnes, kuras ir informacija par zalém, dalibvalsts
valsts koda pirma Iimena doménu, ko izmanto attieciga timekla vietne, pirms to
padarit pieejamu plasai sabiedribai. Ja timekla vietne neizmanto valsts koda pirma
limena doménu, tirdzniecibas atlaujas turétajs izvélas registracijas dalibvalsti.

P&c interneta vietnes registracijas taja esoSo informaciju par zalém tirdzniecibas
atlaujas turétajs var public€t citds interneta vietnes visa Kopiena, ja saturs ir
identisks.

2. Saskana ar 1. punktu registrétas timekla vietnes nesatur saites uz citam timek]a
vietném, iznemot, ja arT tas ir registrétas saskana ar minéto dalu. Min&tajas timekla
vietn€s norada kompetento iestadi, kura izsniedza tirdzniecibas atlauju un tas timekla
vietnes adresi.

Saskana ar 1.punktu registrétas timekla vietnes nelauj tadu plasas sabiedribas
locek]u identificéSanu, kam ir pieeja SIm vietném, vai tdda nepieprasita materiala
paradiSanos tajas, kur§ tiek aktivi izplatits plasai sabiedribai vai tas locekliem.
Mingtajas timekla vietn&s nedrikst biit interneta televizija.
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3. Dalibvalsts, kura registréta interneta vietne, ir atbildiga par miné&taja interneta
vietn€ izplatitas informacijas uzraudzibu.

4.  Dalibvalsts neveic nekadus pasakumus attieciba uz to interneta vietnu saturu,
kuras reproducé cita dalibvalsti valsts kompetentas iestadSs registrétu interneta
vietni, iznemot $ados gadijumos:

a) Ja dalibvalstij ir iemesli apSaubit reproducétas informacijas tulkojuma
pareizibu, ta tirdzniecibas atlaujas turtajam var pieprasit iesniegt citas dalibvalsts
kompetentaja iestadé registrétaja interneta vietné izplatitas informacijas apstiprinatu
tulkojumu.

b) Ja dalibvalstij ir iemesli apSaubit vai citas dalibvalsts kompetentaja iestade
registrétaja interneta vietn€ izplatita informacija atbilst $§is sadalas prasibam, ta
inform& minéto dalibvalsti par Saubu iemesliem. Attiecigas dalibvalstis pieliek visas
pules, lai panaktu vienoSanos par veicamajiem pasakumiem. Ja divu méneSu laika
vieno$anas nav panakta, lietu nodod ar Lémumu 75/320/EEK izveidotajai Farmacijas
komitejai. Visus vajadzigos pasakumus var pienemt tikai péc minétas komitejas
atzinuma sanems$anas. Dalibvalstis nem veéra Farmacijas komitejas atzinumu un
informé& Komiteju par to, ka $o atzinumu ievéro.

5. Dalibvalstis atlauj tirdzniecibas atlaujas turétajiem, kuri ir registréjusi interneta
vietnes saskana ar 1. Iidz 4. punktu, ievietot tajas pazinojumu par to, ka vietne ir
registréta un tiek uzraudzita saskana ar $o direktivu. Pazinojuma norada, kura valsts
kompetenta iestade uzrauga attiecigo timekla vietni. Taja norada arT to, ka fakts, ka
timekla vietni uzrauga, nenozimé, ka visa vietné esoSa informacija ir ieprieks
apstiprinata.

100.1 pants

1.  Dalibvalstis veic atbilstosus pasakumus, lai nodroSinatu, ka §is sadalas
noteikumi tiek istenoti un pienemti atbilstosi un efektivi pasakumi ka sankcijas par
min&to noteikumu neievérosanu. So pasakumu starpa ir sadi:

a)  sodu noteikSana, kadi piemérojami S$is sadalas noteikumu istenoSanas
parkapumu gadijuma;

b)  pienakums sodit neatbilstibu gadijumos;

¢) pilnvaru nodoSana tiesam vai administrativam iestadém, laujot tam
pieprasit partraukt tadas informacijas izplatiSanu, kas neatbilst Sai sadalai
vai, ja $ada informacija nav izplatita, bet tam nenoveérSami ir janotiek -
aizliegt sadu izplatiSanu.

2. Dalibvalstis paredz 1.punkta minéto pasakumu veikSanu paatrinata karta,
panakot vai nu pagaidu atrisinajumu vai galigo rezultatu.

100.j pants

Dalibvalstis nodroSina, ka tirdzniecibas atlaujas tur€tdji, izmantojot 98. panta
1. punkta min&to zinatnisko dienestu:
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b)

d)

100.k pants

iestadém vai organizacijam, kas atbild par informacijas par zalem dara
pieejamus visas informacijas paraugus, kada tiek izplatita saskana ar So
sadalu, un informaciju par izplatiSanas apjomu lidz ar pazinojumu, kura
norada personas, kuram ta adreséta, izplatiSanas metodi un pirmas
izplatiSanas datumu;

nodros$ina to, ka to uznémuma informacija par zalém atbilst §is sadalas
prasibam;

sniedz vajadzigo informaciju un palidzibu iestadém vai organizacijam,
kas atbild par informacijas par zalém uzraudzibu, lai tas varétu pildit
savus pienakumus;

nodroSina talitgju un pilnigu to l@émumu ieveéroSanu, ko pieneémusas
iestades vai organizacijas, kas atbild par informacijas par zalém
uzraudzibu.

Informacija par 14.panta 1.punkta minétajam homeopatiskajam zalém, kuras
klasificetas ka pieejamas vienigi ar arsta recepti, ir saskana ar S$is sadalas
noteikumiem.

17
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100.1 pants

Ne velak ka lidz [ierakstit konkrétu datumu piecus gadus no grozijumu direktivas
speka stasanas dienas] Komisija publicé zinojumu par §is sadalas Istenosana gito
pieredzi un arT novérté vajadzibu parskatit direktivu. So zinojumu Komisija iesniedz
Eiropas Parlamentam un Padomei.”

2. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi, lai
izpilditu $is direktivas prasibas vélakais 1idz [/2 ménesi péc tas publicésanas
Oficialaja Veéstnest, precizu datumu norada publicéjot]. Dalibvalstis tiilit dara
Komisijai zinamus minéto noteikumu tekstus, ka armT minéto noteikumu un $is
direktivas atbilstibas tabulu.

Kad dalibvalstis pienem minétos noteikumus, tajos ietver atsauci uz So direktivu vai
sadu atsauci pievieno to oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarit $adu
atsauci.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus to tiesibu aktu galvenos noteikumus, ko tas
pienémusas joma, uz kuru attiecas $1 direktiva.
3. pants

S direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas
Oficialaja Vestnest.

4. pants
S direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs priekssedetajs

LV 18
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TIESIBU AKTA FINANSU PARSKATS

1. PRIEKSLIKUMA NOSAUKUMS

Direktiva, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem, attieciba uz informaciju plaSai sabiedribai par zalém, kuru iegadei
vajadziga recepte (CLWP elements 2008/ENTR/024 un ir dala no Komisijas likumdo$anas un
darba programmas 2008. gadam — 1. pielikums Stratégiskas un prioritaras iniciativas)'’,

Piezime.

Tiesibu akta finanSu parskats ir ierosinats, pamatojoties uz to, ka tiesibu aktu priekslikumi, ja
tos pienems, laus Eiropas Zalu agentiirai (EMEA) ickasét maksas no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem par Ipasam informacijas darbibam attieciba uz centraliz€ti apstiprinatam zalém,
kuram vajadziga arsta recepte. Tiesibu akta priekslikuma paredzets esosaja Regula (EK)
Nr. 726/2004 ievietot jaunu 20.a un 20.b pantu, kur viena dala paredzes, ka ,,iesniedzot
informaciju agentiirai saskana ar $o pantu, pieméro maksu, kas maksajama saskana ar Regulu
(EK) Nr. 297/95.”

EMEA uzdod par pienakumu sniegt atzinumus par plasai sabiedribai sniegto informaciju par
zalem, kuram vajadziga arsta recepte. Saja sakara jagroza Regulas (EK) Nr.726/2004
57. panta 1. punkts.

Tiesibu akta finanSu parskats ierosina visas no tiesibu akta priekslikuma izrietoSo pasakumu
izmaksas atgit, iekas€jot maksu. Tadel Saja pielikuma veiktais aprékins lauj secinat, ka

ierosinatie pasakumi butiski neietekm&s Kopienas budzetu (sk. $a Tiesibu akta finansu
parskata pielikumu).

2. ABMI/ABB (BUDZETA LIDZEKLU VADIBA VAI SADALE PA DARBIBAS
JOMAM)

Attiecigas politikas joma un saistitas darbibas.

Politikas joma. ieks€jais tirgus (EK liguma 95. pants).

Darbibas:

e sabiedribas veselibas veicinaSana visa Kopiena, nodroSinot saskanotus
noteikumus attieciba uz informaciju par zalém, kuram vajadziga arsta recepte;

o atbalsts iek$gja tirgus izveidei farmacijas nozarg.

3. BUDZETA POZICIJAS
3.1. BudZeta pozicijas, tostarp Sadas:

02.030201 — Eiropas Zalu agentiira — Subsidija saskana ar 1. un 2. sadalu

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_en.pdf (skatit 20. 1pp.).
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02.030202 — Eiropas Zalu agentiira — Subsidija saskana ar 3. sadalu

3.2

Tiek pienemts, ka priekslikumi par informaciju plasai sabiedribai par zalem, kuram vajadziga
arsta recepte, stasies speka 2011. gada beigas (“n” gads). Aprékini pielikuma ir veikti par

2011.-2016. gadu.

Darbibas un finansialas ietekmes ilgums

3.3. BudzZeta raksturojums
Budzeta . EBTA Kandidatvalstu | T inansu
= .. Izdevumu veids Jauns . . plana
pozicija iemaksa iemaksas = e
pozicija
02.03020 i _ - _
X Fakult, | Deren | g JA NE Nr. la
cetas
02.03020 i _ - _
5 Fakult, | Deren | g JA NE Nr. la
cetas
4. RESURSU KOPSAVILKUMS
4.1. FinanSu resursi
4.1.1.  Saistibu apropriaciju (SA) un maksajumu apropridaciju (MA) kopsavilkums
miljonos EUR (3 zimes aiz komata)
Iedala n+35
Nr. un
Gad | nt1l | nt2 | nt3 | nt4 turp Kopa
Izdevumu veids sn 1.
maki
e
gadi
Darbibas izdevumi''
Saistibu apropriacijas (SA) nav a)
Maksajumu  apropriacijas nav b
(MA) )

11

20

Izdevumi, kas nav ietverti attiecigas xx. sadalas xx 01. nodala.
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Pamatsumma ietvertie administrativie izdevumi'>

Tehniskais un

administrativais atbalsts nav c)
(nedif.)

PAMATSUMMAS KOPAPJOMS

Saistibu apropriacijas nav atc
Maksajumu apropriacijas nav b+c

Pamatsumma neietvertie administrativie izdevumi'>

Cilveékresursu izmaksas un

L . . nav

saistitie izdevumi (nedif.) d)

Pamatsumma neietvertas

administrativas  izmaksas,

iznemot cilvekresursu nav e)

izmaksas un saistitos

izdevumus (nedif.)

Kopg€jas orientéjosas izmaksas

KOPA — SA, ieskaitot nav atc

cilvékresursu izmaksas +d
+e

KOPA — MA, ieskaitot nav b+c

cilvékresursu izmaksas +d
+e

4.1.2.  Saderiba ar finansu planojumu

Priekslikums ir saderigs ar pasreiz€jo finanSu planojumu

4.1.3. Finansiala ietekme uz ienemumiem

Priekslikums finansiali neietekmé ien€mumus (sk. stkaku aprékinu pielikuma)

4.2. Cilvekresursi, izteikti ar pilna laika ekvivalentu, FTE (arl ierédni, pagaidu
darbinieki un arstata darbinieki) — sikak skatit 8.2.1. punkta

Gada vajadzibas

2011.
gads

2012

2013

2014

2015

2016.
gads
un
turpm
ak

12

Izdevumi, kas ietverti xx sadalas xx 01 04. panta.
Izdevumi, kas ietverti xx 01. nodala, iznpemot xx 01 04. vai xx 01 05. pantu.
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Kopa — cilvekresursi

5. RAKSTUROJUMS UN MERKI
5.1. Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Veselibas apriipe pacienti ir ieguvusi lielakas tiesibas un kluvusi aktivaki, un tie meklI€ arvien
plaSaku informaciju par zalém un arste€Sanas iesp&jam. Direktiva 2001/83/EK paredz
harmonizetu noteikumu sisttmu par zalu reklamu Kopienas Iimeni, par kuru piemé&roSanu
atbildigas paliek dalibvalstis, bet ne Direktiva 2001/83/EK, ne Regula (EK) Nr. 726/2004
neparedz detalizé€tus noteikumus attieciba uz informaciju par zalem. Tapéc Kopienas tiesibu
akti neaizliedz dalibvalstim izveidot savu pieeju.

Kopienas noteikumu dazada interpretacija un dazadi valstu noteikumi un prakse attieciba uz
informaciju rada Skér§lus pacientiem pieklat kvalitativai informacijai un ieks$€ja tirgus
darbibai.

5.2. Pievienota vertiba, ko rada Kopienas iesaistiSanas, priekSlikuma saskaniba ar
citiem finans$u instrumentiem un iespéjama sinergija

Nemot veéra spéka esosos saskanotos ES tiesibu aktus par zalu apstiprinaSanu un uzraudzibu,
japienem vienota attieksme pret informacijas sniegSanu. Saskanoti noteikumi visu dalibvalstu
iedzivotajiem laus pieklut vienada tipa informacijai. Ja So jautajumu atstas valstu noteikumu
zina, gandriz neizb&gami tiks pienemti valstu noteikumi, kas bis pretruna ar farmacijas
nozar€ speka esosajiem tiesibu aktiem.

Valstu noteikumi un prakse attieciba uz informaciju var ierobezot precu brivu apriti, parkapjot
Liguma 28. pantu, negativi ietekmét farmaceitisko lidzeklu vienota tirgus izveidi, ko mégina
panakt ar saskanotiem tiesibu aktiem par zaleém.

5.3. Priekslikuma meérki, sagaidamie rezultati un atbilstigie 4 BM raditaji

Svarigs §a priekslikuma merkis ir uzlabot ES iedzivotaju veselibas aizsardzibu un nodrosinat

pasi ir

e paredzet skaidru pamatu, lai tirdzniecibas atlauju turétaji sniegtu plasai sabiedribai
informaciju par zalém, kuras ir pieejamas tikai ar arsta recepti, lai uzlabotu So zalu
racionalu lietoSanu, vienlaikus nodroSinot, ka tiesiskais pamats joprojam aizliedz
tadu zalu tieSu reklam@Sanu paterétajam, kuras pieejamas tikai ar arsta recepti.

So meérki var sasniegt $adi.

e Nodrosinot kvalitativu informaciju, konsekventi piemerojot precizi noteiktus
standartus visa Kopiena.

e [aujot sniegt informaciju, izmantojot lidzeklus, kas nem véra dazadu tipu
pacientu vajadzibas un spgjas.
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e Nevajadzigi neierobezojot tirdzniecibas atlauju tur€taju sp&ju saprotama veida
sniegt objektivu un reklamas nolikiem neparedz€tu informaciju par zalu
priekSrocibam un risku.

e Nodrosinot, ka ir ieviesti uzraudzibas un piemérosanas pasakumi, lai nodroSinatu,
ka informacijas sniedzgji ieveéro kvalitates kriterijus, vienlaikus izvairoties no
nevajadzigas birokratijas.

5.4. Isteno$anas metode (orientejosi)
Parvalda centralizeti
Parvaldibu isteno netiesi, atbildibu deleggjot
Kopienu izveidotam iestadém FinanSu regulas 185. panta nozimé
Parvalda daliti vai decentralizeti
Kopa ar dalibvalstim
U Parvalda kopa ar starptautiskam organizdacijam (precizet)

Piezimes: Kopienas zalu regulativa sistéma darbojas ka tikls Komisijas, Eiropas Zalu
agentiiras (EMEA) un dalibvalstu par zalém atbildigo kompetento iestazu starpa. Pienakumus
biezi sadala un dalijjums ir atkarigs no ta, vai zales ir centralizéti apstiprinatas (kur Komisija ir
kompetenta iestade) vai apstiprinatas valsts ltmeni (kur dalibvalstis norada kompetentas
iestades).

6. UZRAUDZIBA UN NOVERTESANA
6.1. Uzraudzibas sistema

Komisija ir izveidojusi mehanismus sadarbibai ar dalibvalstim, lai uzraudzitu transponéSanu,
un farmacijas nozaré Komisijas Farmacijas komiteja ir galvenais informacijas apmainas
forums.

EMEA japiedalas 1stenoSana, kaut ar1 nebiis vajadzigs informacijas zinatnisks noveértgjums.

Ievérojot darbibas mérku retrospektivo novertejumu, tos var vertét pec sadiem kriterijiem.

o Atbilstiba noteikumiem

e Nozares sniegta informacija

e Sis informacijas izmanto$anas indikatori
e Pacientu informétiba par So informaciju

¢ Informacijas efektivitates novertésana pec pacientu uzvedibas un veselibas
rezultatiem
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6.2. Novéertesana
6.2.1.  Provizoriskais novértejums

Komisijas dienesti ietekmes noveért§juma gaita daudz apspriedas ar visam iesaistitajam
ieinteres€tajam personam, izmantojot dazadus sazinas Iidzeklus. Notika ne tikai divas
sabiedriskas apsprieSanas interneta, bet arT tika izsttitas aptaujas anketas un rikoti
darbseminari ar konkrétam ieintereséto personu grupam. Pilniba néma veéra Komisijas
dienestu komentarus, kurus tie izteica dienestu vadibas grupas sanaksmgs.

Zinojuma projekta par pasreiz€jo praksi pirma oficiala sabiedriska apsprieSana notika no
2007. gada aprila lidz jinijam, bet v€l nesniedzot politikas ievirzes vai priekslikumus.

Otras sabiedriska aprieSanas laika no 2008. gada februara lidz aprilim jo ipaSi pievérsas
pamataspektiem paredzama tiesibu akta priekSlikuma par informaciju pacientiem.

6.2.2.  Pasakumi, kas veikti péc starpposma novértejuma vai retrospektiva novértejuma

Dalibvalstu Itment ir pieredze par informaciju pacientiem. Komisija 2006. gada veica
apsekojumu zalu regulativajas agentiiras, lai savaktu informaciju par to praksi, pasi saistiba
ar Direktivas 2001/83/EK attiecigajiem noteikumiem. To papildinaja ar savakto informaciju,
izmantojot anketas, kas bija sagatavotas Farmacijas foruma darba grupai pacientu
informéSanai.

Zinojuma secinats, ka dalibvalstis ir atSkirigi noteikumi un prakse attieciba uz informacijas
sniegSanu. Tas jamaina, nodroSinot skaidru sistému, kur noteikts, kadu informaciju var
izplatit, kadus kanalus izmantot un nosakot kvalitates kritérijus, kuri jaievero.

Pieredze ar pasreizgjo tiesisko sisttmu rada, ka reklamas un informacijas jédzienus visa
Kopiena neinterpreté vienadi, ta ierobezojot farmacijas uznémumu iesp&jas informét.

6.2.3.  Turpmakas vertesanas noteikumi un periodiskums

Kopienas farmacijas nozares tiesibu aktu kop€jais meérkis ir nodrosinat zalu iek$gja tirgus
pareizu darbibu un labak aizsargat ES iedzivotaju veselibu. Nemot véra, ka
Direktiva 2001/83/EK ir vispargjas speka esoSas parskatiSanas klauzulas, kuras pieméro ari
jaunajiem noteikumiem, retrospektivos novert€jumos jaietver §1 visparéja parskatisana, un visi
argjie petijumi javeic sada konteksta.
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7. KRAPSANAS APKAROSANAS PASAKUMI

Eiropas Zalu agentiirai ir ipasi budZeta kontroles mehanismi un procediiras. Valde, kuras
sastava ir dalibvalstu, Komisijas un Eiropas Parlamenta parstavji, pienem budzetu, ka ari
ieksgjos finansialos noteikumus. Eiropas Revizijas palata katru gadu parbauda budzeta izpildi.

Lai apkarotu krapsanu, korupciju un citas nelikumigas darbibas, Eiropas Parlamenta un
Padomes 1999. gada 25. maija Regulas (EK) Nr. 1073/1999 par izmekl&Sanu, ko veic Eiropas
Birojs krapsanas apkarosanai (OLAF), noteikumi bez ierobezojuma piem&rojami EMEA.
Turklat lémums par sadarbibu ar OLAF jau tika piegemts 1999.gada 1. jinija
(EMEA/D/15007/99).

Visbeidzot ar agentiiras izmantotas kvalitates vadibas sistémas palidzibu nepartraukti tiek
veikta parskatiSana. Katru gadu $2a procesa ietvaros notiek vairakas ieksgjas revizijas.
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Pielikums. Aprekini
Ievads

Tiestbu akta finanSu parskats ir ierosinats, pamatojoties uz to, ka tiesibu aktu priekslikumi, ja
tos pienems, laus Eiropas Zalu agentiirai (EMEA) ickasét maksas no tirdzniecibas atlaujas
turétajiem par Ipasam informacijas darbibam attieciba uz centralizeti apstiprinatam zalém,
kuram vajadziga arsta recepte.

Tiestbu akta finanSu parskats un $aja pielikuma sniegtais aprékins pierada, ka visas no tiesibu
akta priekslikuma izrietoSo pasakumu izmaksas tiks atgiitas, iekas€jot maksas. Tade] Saja
pielikuma veiktais aprekins lauj secinat, ka priekSlikumi par informaciju plasai sabiedribai par
zalém, kuram vajadziga arsta recepte, biitiski neietekmé&s Kopienas budzetu.

EMEA budzets 2007. gada bija EUR 163 miljoni. Kopienas ieguldijums palielinajies no
EUR 15,3 miljoniem 2000. gada lidz EUR 41 miljonam 2007. gada. Pargjo budzeta
picaugumu laika gaitd nosedza maksa, ko EMEA iekas€ja no farmacijas nozares (apméram
77 % no 2008. gada kopg€ja ienakuma un pamatojas uz Padomes Regulu (EK) Nr. 297/95,
kura grozijumi izdariti ar Komisijas 2008. gada 3. aprila Regulu Nr. 312/2008). Paredzams,
ka ienakumi no iekas€tas maksas turpmakajos gados pieaugs Iidz ar centraliz€ti apstiprinato
zalu skaita vispargjo pieaugumu. Jaievero, ka pedejos gados ienakumi no iekas€tajam maksam
EMEA budzeta ir radijusi parpalikumu un bija iespgjama parnesana. 2006. gada parpalikums
bija vairak neka EUR 8 miljoni.

Tiesibu akta priekSlikums paredz, ka EMEA bus pienakums uzraudzit ipasus informacijas
veidus par centraliz€ti apstiprinatajam zalém. Ar zalém saistitu informaciju par bezintervences
zinatniskajiem pétijumiem vai papildu pasakumiem profilaksei un arstéSanai, vai informaciju
par zalém saistiba ar stavokli, kam veic profilaksi vai ko arst€, iesniedz EMEA pirms tas
ievietoSanas publikacijas, kas attiecas uz veselibu, vai interneta vietné.

Par pazinojumu maksa saskana ar Regulu (EK) Nr.297/95. Iesniegtas informacijas
novertejumu pilniba veic EMEA personals. Ta ka EMEA darbibai ir tikai atzinuma sniegSanas
raksturs un turpmako uzraudzibu veiks dalibvalstis, administrativas procediiras agentiira
nebiis slogs.

Vidgjas izmaksas vienam EMEA AD kategorijas darbiniekam (pilna darba laika ekvivalents)
Londona (2007.gada izmaksu projekts) aprékinaja: Alga: EUR 112,113; alga un
papildizmaksas: EUR 161,708, un S§is personala izmaksas izmantoja turpmakajiem
aprékiniem.

Maksa, ko EMEA ietur no farmacijas rapniecibas
Attieciba uz EMEA maksam var veikt sadas apléses.

Paslaik ir apméram 400 centraliz&ti apstiprinatas zales. Sagaidams, ka pirmaja gada péc
ierosinatas direktivas staSanas spéka agentlirai atzinuma sanems$anai iesniegs apméram
100 pieteikumus par plasai sabiedribai izplatamo informaciju. Turpmakajos gados var sagaidit
piecteikumu skaita agentirai palielinasanos. Farmacijas nozares paredzama maksa ir
EUR 2300. Pamatojoties uz Siem vértgjumiem, EMEA papildu ienémums no maksas par
informaciju pacientiem pirmaja gada biis EUR 230 000 un turpmakajos gados EUR 345 000.
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Izmaksas EMEA

Ka ieprieks paskaidrots, sagaidams, ka pirmaja gada agenttrai bus japarbauda 100 pieteikumi
par informacijas pacientiem vert€§jumu par centralizeti apstiprinatajam zalém. Paredzams, ka
Sis skaits pieaugs Iidz 150 pieteikumiem, kad farmacijas nozare biis iepazinusies ar jauno
procediiru.

Var vertet, ka EMEA kopgjos izdevumus veido personala gada algas.
Pamatojoties uz $adiem uzdevumiem:

— informacijas parbaude, pamatojoties uz farmacijas uznémuma iesniegto dokumentaciju un
citu zinatnisko informaciju,

kontakti ar farmacijas uzn€mumiem, ja vajadziga papildus informacija,

iekS€ja apspriesana,

pieteikuma administrativa apstrade (ieskaitot atzinuma projektu),

var pienemt, ka viena pieteikuma parbaude aiznem 2,5 darba dienas.

Ja gada ir 200 darba dienas un vienam pieteikumam vajag 2,5 dienas, tad viens cilvéks gada
var apstradat 80 pieteikumus. Tas nozim€, ka pirmaja gada vajadz€s 1,5 administratorus
(pieteikumu skaits ir 100) un nakamajos gados vajadz€s 2 administratorus (150 pieteikumi).

Vidgjas izmaksas vienam EMEA AD kategorijas darbiniekam (pilna darba laika ekvivalents)
Londona (2007. gada izmaksu projekts) aprékinaja: Alga: EUR 112,113; alga un
papildizmaksas: EUR 161,708, un S§is personala izmaksas izmantoja turpmakajiem
aprékiniem.

EMEA nebis papildu izmaksu par literattiras izskatiSanu, jo informacija pacientiem pamatojas
uz dokumentaciju, kuru farmacijas uzp€émumi iesniedz ar pieteikumu. Tapat var pienemt, ka
nebills vajadzigas vienreiz€jas izmaksas, jo EMEA jau ir informacijas avoti (t.i., zinatniskie
zurnali un datubazes), esosas IT sistémas var izmantot iesniegtas informacijas satura
parbaudei.
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Ietekme uz EMEA budzetu

Tiesibu akta priekslikuma kopgja ietekme uz EMEA budzetu ir dota tabula. Pamatojoties uz
to, ka vajadz€s 1,5 vai 2 papildu darba vietas, pirmaja gada ir neliela negativa bilance, bet
turpmakajos gados paredzama neliela pozitiva bilance.

Tabula. Ietekme uz EMEA budzetu'*

Iesniegto 100 150 150 150 150 150
pieteikumu
skaits

FTA 1.5 2 2 2 2 2
Kopéjas
izmaksas
(=gada alga)

(€)15

242 562 323416 323 416 323416 323416 323 416

Ienémums 230 000 345 000 345 000 345 000 345 000 345 000

no maksas'®

Saldo -12 562 21584 21584 21584 21584 21584

14

Pien@mums: pieteikumu skaits pieaugs un nebis ietekmes uz EMEA izdevumiem.
15

Sedz algu un papildizmaksas, EUR 161,708/gada.
Farmacijas uznp@mumam maksa biis EUR 2300.
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