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LIETUVOS RESPUBLIKOS SEIMO

EUROPOS REIKALŲ KOMITETAS

IŠVADA

DĖL PakeistO pasiūlymO dėl Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, kuria iš dalies keičiamos Direktyvos 2001/83/EB nuostatos dėl informacijos visuomenei apie receptinius vaistus ATITIKIMO SUBSIDIARUMO ir proporcingumo PRINCIPams

Dokumento Nr. KOM (2012) 48
Pasiūlymo aktualumas Lietuvai: aktualus
2012 m. balandžio 4 d. Nr. 100-P-23
Vilnius
1. Komiteto posėdyje dalyvavo: 

Europos reikalų komiteto nariai: Česlovas Vytautas Stankevičius (pirmininkas), Vilija Aleknaitė Abramikienė, Vytenis Povilas Andriukaitis, Petras Auštrevičius, Dailis Alfonsas Barakauskas, Vytautas Gapšys, Gediminas Kirkilas, Petras Luomanas, Paulius Saudargas, Gintaras Songaila, Egidijus Vareikis, Emanuelis Zingeris, Agnė Zuokienė, Rokas Žilinskas.
Europos reikalų komiteto biuras: vedėja Rūta Bunevičiūtė, patarėjai Danutė Budreikaitė, Julijus Glebovas, Agnė Grigienė, padėjėjas Matas Maldeikis.
Kviestieji asmenys: Sveikatos apsaugos viceministrė Nora Ribokienė, Sveikatos apsaugos ministerijos Farmacinės veiklos skyriaus vedėja.Gražina Bobelienė.
2. Komiteto nariai, atsakingi už išvados rengimą: Petras Luomanas, Agnė Zuokienė.
3. Vyriausybės ar už pozicijos rengimą atsakingos institucijos parengta ar aprobuota nuomonė:

	Institucija
	Turinys

	Sveikatos apsaugos ministerija

2012-03-22

POZ-148
	Dėl Direktyvos ir Reglamento dėl informacijos visuomenei apie receptinius vaistus atitikties subsidiarumo principui.

Manome, kad Direktyva ir Reglamentas dėl informacijos apie receptinius vaistus atitinka subsidiarumo principą, įtvirtintą Europos Sąjungos sutarties 5 straipsnyje, kadangi yra tenkinamos visos subsidiarumo principo taikymo sąlygos, būtent:

– visuomenės sveikatos sritis nepriklauso Europos Sąjungos išimtinei kompetencijai;

– turi būti imtasi veiksmų Europos Sąjungos lygiu, kadangi informacijos apie receptinius vaistus gyventojams teikimo problemos negali būti veiksmingai sprendžiamos valstybių narių centriniu, regioniniu ir vietiniu lygiu. Šiuo metu nepakankamai aiškūs vaistinio preparato reklamos ir farmacinės informacijos (nereklaminio pobūdžio informacijos) terminai, nėra aiškių nuostatų, atskiriančių reklamą nuo farmacinės informacijos, iškilusi grėsmė, kad gyventojai negauna kokybiškos farmacinės informacijos arba gauna nekokybišką farmacinę informaciją. Tai ypač svarbu, kai informacija skleidžiama internetu, kurio neriboja valstybių sienos. Todėl farmacinės informacijos taisyklių sukūrimas Europos Sąjungos lygmeniu padėtų spręsti minėtas problemas ir užtikrintų geresnį kokybiškos farmacinės informacijos prieinamumą. 

 Dėl Direktyvos ir Reglamento dėl informacijos visuomenei apie receptinius vaistus atitikties proporcingumo principui.

Manome, kad Direktyva ir Reglamentas dėl informacijos visuomenei apie receptinius vaistus galimai neatitinka proporcingumo principo, kadangi kai kuriomis šių dokumentų nuostatomis neproporcingai didinama valstybių narių kompetentingų institucijų administracinė našta (pvz. nuostatos dėl išankstinės informacijos kontrolės). 

Atkreiptinas dėmesys, kad dokumentuose nustatytas draudimas bendrai riboti informacijos teikimo kanalus, nepriklausomai nuo per šiuos kanalus teikiamos informacijos pobūdžio, prieštarauja Lietuvos Respublikos Konstitucijai. Pažymėtina, kad dar 2005 m. Konstitucinis Teismas konstitucinės justicijos byloje Nr. 15/02 konstatavo, kad draudimas teikti neklaidinančią nereklaminio pobūdžio ir reklamai neprilygintiną informaciją apie receptinius vaistinius preparatus, kurią skleidžiant per radiją ir televiziją nebūtų sudaroma prielaidų pakenkti žmonių sveikatai, prieštarauja Konstitucijos 25 straipsnio 3 daliai, konstituciniam teisinės valstybės principui. Atsižvelgiant į tai, nagrinėjant pateiktus dokumentus Europos Sąjungos Tarybos Farmacijos produktų ir medicinos prietaisų darbo grupėje, būtina itin atidžiai rengti, derinti ir pristatyti Lietuvos Respublikos pozicijas dėl šių dokumentų.


4. Kitų komitetų (komisijų) išvados ar papildoma informacija: negauta.
5. Seimo narių komitetui raštu patekti pasiūlymai ir pastabos: negauta.
6. Valstybės institucijų ir vietos savivaldos institucijų, kitų suinteresuotų asmenų pateikti pasiūlymai, pastabos: negauta.
7. Ekspertų, konsultantų, specialistų nuomonė ar išvada: 
	Institucija
	Turinys

	Seimo kanceliarijos Teisės departamentas
2012-03-23


	Europos Sąjungos sutarties 5 straipsnio  3 dalyje nustatyta, kad ,,pagal subsidiarumo principą tose srityse, kurios nepriklauso Sąjungos išimtinei kompetencijai, ji ima veikti tik tada ir tik tokiu mastu, kai valstybės narės numatomo veiksmo tikslų negali deramai pasiekti centriniu, regioniniu ir vietiniu lygiu, o Sąjungos lygiu dėl numatomo veiksmo masto arba poveikio juos pasiekti būtų geriau”. Šios Europos Sąjungos sutarties nuostatos reiškia, kad:

1) siūlomo įstatymo galią turinčio teisės akto reguliavimo dalykas turi  turėti transnacionalinių aspektų;

            2) pavieniai valstybių narių veiksmai ar veiksmų Sąjungos mastu nebuvimas neatitiktų Sutarties tikslų;

3) veiksmai Sąjungos lygiu turi turėti didesnę pridėtinę vertę nei atskiri valstybių narių veiksmai. Tai turi būti pagrįsta kokybiniais ir, jei įmanoma – kiekybiniais rodikliais;

4) turi būti pateiktas išsamus paaiškinimas, leidžiantis įvertinti įstatymo galią turinčio teisės akto finansinį poveikį.

Pasiūlymo KOM(2012) 48  ir Pasiūlymo KOM(2012) 49 pirminiai variantai buvo parengti 2008 metais (KOM(2008) 662 ir KOM(2008) 663), kurie svarstymo Europos Sąjungos institucijose eigoje buvo pakeisti, įtraukus daugelį Europos Parlamento siūlomų pakeitimų. Pasiūlymo KOM(2012) 48  ir Pasiūlymo KOM(2012) 49 pagrindinis tikslas – numatyti aiškią rinkodaros teisės turėtojų informacijos apie jų receptinius vaistus teikimo visuomenei sistemą, nustatant konkrečias ir suderintas Sąjungoje informacijos apie žmonėms skirtus receptinius vaistus taisykles, tokiu būdu užtikrinant vienodą visuomenės sveikatos apsaugos lygį, stiprinant pacientų teises, sukuriant bendrą veiksmingai Sąjungoje veikiančią vaistų rinką.

Atsižvelgiant į tai, jog šiuo metu galiojančiuose Sąjungos teisės aktuose, konkrečiai, Direktyvoje 2001/83/EB bei Reglamente (EB) Nr. 726/2004, yra nustatyta vaistų rinkodaros leidimų, reklamos skelbimo ir vaistų priežiūros teisinė sistema, galima teigti, jog šia apimtimi Sąjunga jau yra pasinaudojusi savo kompetencija. Tačiau, kaip Pasiūlymų KOM(2012) 48  ir KOM(2012) 49  Aiškinamuosiuose memorandumuose nurodo Komisija, būtinybė imtis veiksmų Sąjungos lygmeniu grindžiama tikslu išsaugoti galiojančių Sąjungos teisės aktų veiksmingumą ta prasme, kad, vadovaujantis skirtingomis valstybių narių taisyklėmis dėl informacijos teikimo, iškilo būtinybė taip pat Sąjungos lygmeniu atskirti reklamą ir informaciją. Skirtingas ribos tarp reklamos ir informacijos aiškinimas Sąjungos lygmeniu, nustatytų reklamos apribojimų taikymo sritis atskirose valstybėse narėse įtakoja skirtingos informacijos apie vaistus platinimą ir gavimą Europos Sąjungos erdvėje, o tai galėtų turėti neigiamą poveikį siekiant Sutarties dėl Europos Sąjungos veikimo (SESV) 114 straipsnyje bei 168 straipsnio 4 dalies c punkte užsibrėžtų tikslų. Atsižvelgiant į tai, Komisija siūlo:

- atskirti ir patikslinti reklamos ir informacijos sąvokas, siekiant užtikrinti pacientų saugą;

- apibrėžti informacijos turinį, numatyti jos perdavimo kanalus bei kontrolę, ypatingą dėmesį skiriant pacientų teisėms bei interesams;

- nustatyti informacijos stebėsenos taisykles, siekiant užtikrinti skaidrumą bei saugumą;

- patikslinti kontrolės mechanizmą dėl informacijos, teikiamos per valstybėse narėse registruotas internetines svetaines, atitinkamas pareigas numatant Europos vaistų agentūrai.

Vadovaujantis SESV 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies c punktu, įtvirtinančiais Sąjungos siekį sukurti tinkamą vidaus rinkos veikimą, užtikrinti žmonių sveikatos aukšto lygio apsaugą, nustatant aukštus vaistų kokybės bei saugos standartus Sąjungos lygmeniu, taip pat siekiant išsaugoti bei užtikrinti farmacijos srityje veikiančių Europos Sąjungos priemonių veiksmingumą, manytume, jog valstybės narės pavieniais veiksmais Pasiūlymais KOM(2012) 48  ir KOM(2012) 49 siekiamų tikslų nesugebėtų tinkamai įgyvendinti, o Sąjungos veiksmai šioje srityje būtų tinkamesni ir veiksmingesni. Vis dėlto, norėtume atkreipti dėmesį, kad Pasiūlymu KOM(2012) 48 keičiamos Direktyvos 2001/83/EB 100c straipsnyje siūloma įtvirtinti draudimą teikti informaciją apie receptinius vaistus per televiziją, radiją ar spausdintose žiniasklaidos priemonėse, toliau straipsnyje aiškiai įvardijant kokiais kanalais (šaltiniais) tokia informacija gali būti teikiama. Vadovaujantis keičiamos Direktyvos 2001/83/EB 13 konstatuojamąja dalimi, Komisija, siūlydama sugriežtinti galiojančios Direktyvos nuostatas dėl informacijos, siekia jog dėl neteisėtai visuomenei teikiamos informacijos nesumažėtų reklamos draudimo veiksmingumas, nes teikiant tokią informaciją per televiziją ar radiją pacientai neapsaugomi nuo tokios neteisėtos informacijos. Įvertinus tai, preziumuotina, jog Komisija įsitikinusi tokios nuostatos poveikiu veiksmingam vidaus rinkos sukūrimui bei visuomenės saugumo užtikrinimui. Šiame kontekste pažymėtina, kad Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas 2005 m. rugsėjo 29 d. nutarime konstatavo, jog „Farmacinės veiklos įstatymo 17 straipsnio (2002 m. birželio 4 d. redakcija) 4 dalis ta apimtimi, kuria draudžiama pateikti per radiją ar televiziją neklaidinančią nereklaminio pobūdžio ir reklamai neprilygintą informaciją apie receptinius vaistus, kurią skleidžiant per radiją ir televiziją nebūtų sudaroma prielaidų pakenkti žmonių sveikatai, prieštarauja Konstitucijos 25 straipsnio 3 daliai, konstituciniam teisinės valstybės principui“. Kadangi analizuojamas keičiamos Direktyvos 2001/83/EB 100c straipsnis nėra apskritai informacijos apie receptinius vaistus reglamentavimo perleidimo Sąjungos kompetencijai aspektas, o tik informacijos perdavimo kanalų (šaltinių) nustatymo klausimas, mūsų nuomone, atitinkamos nuostatos šiuo atveju galėtų būti  vertintinos ne atitikties subsidiarumo, o proporcingumo principo požiūriu. Juolab, jog keičiamos Direktyvos 2001/83/EB 16 konstatuojamąja dalimi Komisija numato, kad direktyva netrukdo valstybėms narėms taikyti savo konstitucinių nuostatų dėl spaudos laisvės ir saviraiškos laisvės žiniasklaidoje. 

Atlikę aukščiau minėtų Pasiūlymų analizę, vadovaujantis Europos Sąjungos sutartyje bei Protokole dėl subsidiarumo ir proporcingumo principų taikymo įtvirtintais teisiniais kriterijais, manome, kad Pasiūlymai subsidiarumo principui neprieštarauja.




8. Komiteto sprendimas:

	
	Seimo Europos reikalų komitetas,

apsvarstęs į Sveikatos apsaugos ministerijos poziciją (POZ-148);
išnagrinėjęs Seimo Sveikatos reikalų komiteto išvadą; 
įvertinęs Seimo kanceliarijos Teisės departamento išvadą, nusprendė:   

Europos Komisijos pasiūlymas iš dalies pakeisti direktyvos 2001/83/EB nuostatas dėl informacijos visuomenei apie receptinius vaistus (toliau – pasiūlymas) atitinka Europos Sąjungos sutartyse įtvirtintiems subsidiarumo ir proporcingumo principams, remiantis šiais argumentais:

1. Skirtinga Europos Sąjungos valstybių narių praktika dėl vaistų reklamos ir informacijos apie vaistus sampratos neleidžia užtikrinti tinkamo vidaus rinkos veikimo, žmogaus sveikatos aukšto lygio apsaugos, nustatant aukštus vaistų kokybės bei saugos standartus Sąjungos lygmeniu, kaip tai nustatyta Sutarties dėl Europos Sąjungos veikimo 114 straipsniu ir 168 straipsnio 4 dalies c punktu.
2. Pasiūlymu siekiama numatyti aiškią rinkodaros teisės turėtojų informacijos apie jų receptinius vaistus teikimo visuomenei sistemą, kad būtų skatinama pagrįstai vartoti receptinius vaistus, ir užtikrinti, kad teisiškai ir toliau būtų draudžiama tiesioginė vartotojui skirta receptinių vaistų reklama, taip siekiant dar labiau stiprinti pacientų teises. 
3. Pasiūlymu siekiama ne perleisti Europos Sąjungos kompetencijai informacijos apie receptinius vaistus reglamentavimą, tačiau nustačius ribas tarp reklamos ir informacijos sąvokų, aiškiau reglamentuoti informacijos perdavimą per žiniasklaidos priemones, užkirsti kelią visuomenei teikti paslėptą reklamą ir tuo neigiamai įtakoti Europos Sąjungos vidaus rinką.


9. Balsavimo rezultatai: Pritarta bendru sutarimu
10. Komiteto narių (ne mažiau kaip 3) atskiroji nuomonė: negauta.
Komiteto pirmininkas






Česlovas Vytautas Stankevičius
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