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IEROBEZOTAPIEEIAMIBA

Eiropas Komisijas
Generalsekretariatam
(SG-R2)

1049 Brisele

Belgija

Uz 2012.gada 20.septembra formalo
pazinojumu parkapuma procediiras
lieta Nr.2012/0383

1. Latvijas Republika ir sap@musi Eiropas Komisijas 2012.gada
20.septembra formalo pazinojumu parkapuma procediras lietd Nr.2012/0383,
kura noradits:

1.1. Eiropas Parlamenta un Padomes 2010.gada 15.decembra Direktivas
2010/84/ES, ar kuru attieciba uz farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzetam zalém (turpmak
teksta — Direktiva 2010/84/ES), transponéSanas termins ir beidzies;

1.2. Eiropas Komisijai nav pazinoti nekadi wansponéSanas pasakumi,
tadgjadi Eiropas Komisija uzskata, ka Latvijas Republika nav izpildjjusi tas
pienakumu, saskana ar Direktivu 2010/84/ES;

1.3. saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 258.pantu Eiropas
Komisija aicina Latvijas Republiku iesniegt paskaidrojumus divu ménesu laika
no formala pazinojuma sanemsanas dienas.

2. Latvijas Republika, atbildot uz Eiropas Komisijas 2012.gada
20.septembra formalo pazinojumu parkapuma procediiras lieta Nr.2012/0383,
atzist parkapumu un sniedz §adu informaciju:

2.1. lai pilniba transponétu Direktivas 2010/84/ES prasibas, ir izstradati
sadi tiestbu aktu projekti:

2.1.1. likumprojekts ,,Grozijumi Farmacijas likuma” (izskatits Latvijas
Republikas  Saeimd  2.Jasfjuma  2012.gada  1l.oktobri,  pieejams:
http://titania.saeima.lv/LIVS11/saeimalivs11.nsf/0/013E41C2A269E651C2257
A8D004B5A54?0OpenDocument);

2.1.2. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Farmakovigilances kartiba”
(izsludinats Valsts selaetaru sanaksmé 2012.gada 24.maija (prot.Nr.21,
18.§,VSS-512), pieejams:  http://mk.gov.lv/lv/mk/tap/?dateFrom=2011-10-
30&dateTo=2012-10-29&text=farmakovig&org=0&area=0&type=0);

2.1.3. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Ministu kabineta
2006.gada 9.maija noteikumos Nr, 376 ,,Za]u registréSanas kartiba”” (izsludinats
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Valsts sekretaru sanaksmé 2012.gada 25.oktobr1 (prot.Nr.43, 14.§,VSS-1067),
piegjams: http://mk.gov.Iv/lv/imk/tap/?pid=40265842);

2.1.4. Ministru kabineta noteikumu projekts ,,Grozijumi Ministru kabineta
2006.gada 17 janvara noteikumos Nr.57 ,Noteikumi par zidJu markéSanas
karttbu un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam™ (izsludinats
Valsts sekretaru sandksmé 2012.gada 18.oktobri (prot.Nr.42,21.§, VSS-1041),
pieejams: http://mk.gov.lv/lv/imk/tap/?pid=40265217).

2.2. Nostajas 2.1.apakSpunktda min&tos tiesibu aktu projektus planots
piepemt I7dz 2013. gada 1.februdrim. Pazigojums Eiropas Komistjai par tiesibu
aktiem, ar kuriem transponéta Direkttva 2010/84/ES, Valsts izpildes pasakumu
pazino3anas sistéma tiks veikts péc to pienemsSanas un public@3anas oficidlaja
izdevuma ,,Latvijas Véstnesis”. Nemot véra, ka minétie tiesibu aktu projekti vél
nav pienemts, noradam, ka to galiga redakcija var atSkirties no esofo projektu
redakcijas.
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