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Administrativa apgabaltiesa $ada sastava:
tiesnesis referents V.Pokis,

tiesneses LAmona un S.Linina

rakstveida procesa izskafja administrafivo lietu, kas ierosinata, pamatojoties uz SIA ,/Nosaukums/’ pieteikumu par labvéliga
administrativa akta izdo$anu, sakara ar SIA ,/Nosaukums/” apelacijas stdzibu par Administrativas rajona tiesas 2012.gada 27 .jlnija
spriedumu.

Aprakstosa daja

[1] 2010.gada 9.februart SIA ,/Nosaukums/” (turpmak - pieteicéja) versas Za|u valsts agentlra ar iesniegumu individuali pieskirtu
neregistrétu zalu izplati§anas atlaujas sanemsanai. lesniegumam tika pievienots pieteicéjas 2010.gada 8.februara pieprasijums, kura
minétas zales Talidex, Tablets 100 mg, Nr.30 (raZotajs Alan Pharmaceutical, Lielbritanija) — 1 iepakojums, kas izrakstits uz receptes
Nr.616382 (turpmak - recepte) pacientam /1.D /.

Ar Zalu valsts agentlras direktora vietnieka 2010.gada 9.marta 1émumu Nr.4-21/595 (turpmak — Sakotnégjais IEmums) nolemts
neizsniegt pieteicéjai neregistrétu zalu Talidex, Tablets 100 mg, Nr.30 (razotajs Alan Pharmacedutical, Lielbritanija) — 1 iepakojuma
izplatiSanas atlauju individuali pieskirtam zalem.

[2] Izskatijusi pieteicéjas apstridéSanas iesniegumu, Veselibas ministrija (turpmak — Ministrija vai atbildétaja) ar 2010.gada 22.junija
[emumu Nr.V-01-18.01.13/731 (turpmak - Lémums) noraidija pieteic€jas ligumu atzit par prettiesisku Sakotngjo lémumu. LEmums
pamatots ar turpmak minétajiem argumentiem.

[2.1] Zalu valsts agentlra, pienemot IEmumu, varéja pieprast papildus informaciju par zalu recepti, lai parliecinatos par $adas
receptes atbilstibu, jo uz minétas receptes paraksta dalas nav arstniecibas personas personiga spiedoga, kuram ir jabadt saskana ar
Ministru kabineta 2005.gada 8.marta noteikumu Nr.175 ,RecepSu veidlapu izgatavo$anas un uzglabasanas, ka art recepSu
izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” (turpmak — Noteikumi Nr.175) 44.punktu (parasto recepti arstniecibas persona apstiprina
ar parakstu un personigo spiedogu). Vienlaikus LEmuma konstatéts, ka recepte neatbilst Noteikumu Nr.175 48.punkta prasibam.

[2.2] Zalu valsts agentlra 2010.gada 17.februari pieteicéjai nosifja véstuli Nr4-7/335, kura noradia, ka talidomidam piemit
paaugstinats risks cilveéka veselbai. Saskana ar Noteikumu Nr.175 34.2punktu zales, kuras var radtt paaugstinatu risku cilveka
veselibai, drikst izrakstt, ja ar Zalu valsts agentiru ir saskanota konkréto zalu lietoSanas risku novér$anas programma. Arstniecibas
personai pirms receptes izrakstSanas bija zinams gan par zaju iegades kartibu, gan par Zalu valsts agentdra saskanoto zalu Myrin



(aktva viela Thalidomide) lietoSanas risku novér§anas programmu. Turklat arstniecibas persona Zalu valsts agentdra bija iesniegusi
apliecinajumu, ka nodro$inas zalu Myrin lietoSanas uzraudzibu un risku mazinasanas pasakumus. Lémuma konstatéts, ka 2010.gada
8.februarta iesniegums ir aizpildits atbilstosi Ministru kabineta 2007.gada 26.janija noteikumu Nr.416 ,Z3lu izplatiSanas un kvalitates
kontroles kartiba” (turpmak — Noteikumi Nr.416) prasibam.

[2.3] Saskana ar pasaules Veselbas organizicijas interneta vietné http./Ammwhocc.no/atcddd publicéta aktivo vielu anatomiski
terapeitiski Kimiska (turpmak - ATC) klasifikacija, saskana ar kuru zales tiek iedaltas grupas atkariba no iedarbibas organa, ka ari
Kimisko vielu farmakologiskam un terapeitiskdm Tpasibam. Saskana ar minétaja vietné publicéto informaciju par ATC klasifikacijas
4.limena Kimisko vielu apak$grupa ar nosaukumu ,Other immunosupperssants” — ATC kods LO4AX — registrétas $adas aktivas
vielas: a) LO4AX01 azathioprine; b) L04AX02 thalidomide; c) LO4AX03 methotrexate; d) LO4AX04 lenalidomide. Citas aktivas
vielas farmakologiskas grupas ietvaros ar ATC kodu LO4AX nav registrétas.

Receptes paraksta zona ir nosvitroti vardi ,Zales atlauts aizvietot”. Saskana ar Noteikumu Nr.175 3.pielikuma 12.punktu arstniecibas
personai, izrakstot recepti, krusteniski janosvitro laukums ,Zales atlauts aizvietot”, ja zales ir aizliegts aizvietot. Arstniecibas personas,
izrakstot recepti, lietoja zalu starptautisko nosaukumu (turpmak - INN) un neparedz€ja ta aizvietoSanu ar cita INN zaleém, vienlaikus
neierobezojot thalidomide saturo$u zalu izvéli un nenoradot konkréta raZzotaja zalu nosaukumu. Pieteicéjas atlauja pieprasitam zalem
nav ar Za|u valsts agentdru saskanotas za|u lietoSanas risku novérSanas programmas.

Vienlaikus L&muma konstatéts, ka Latvija tiek izplattas talidomidu saturo$as Lipomed, Sveicé raZotas zales Myrin (aktva viela
Thalidomide), Tabuletfae 100 mg, N30, kuram ir ar Za|u valsts agentlru saskanota lietoSanas risku novérSanas programma, tam tiek
nodroSinata lietoSanas uzraudziba un risku mazinaSanas pasakumi.

kuru tiktu izsniegtas neregistrétu za|u izplatSanas atlaujas individuali pieskirtam zalém.
Pieteikums pamatots ar turpmak minétajiem argumentiem.

[3.1] Ministrijai iesniegtas receptes kopija bija redzams arsta personigais spiedogs. Lidz ar to atbildétajai ka augstakai iestadei bija
jasecina, ka Zalu valsts agentdra ir k|Gdaini noradijusi uz tadu receptes trokumu ka arsta personiga spiedoga trokums. Turklat recepté
skaidri bija noradits, ka medikaments izraksfits vienam arstéSanas kursam, tadé€| uz recepti nav attiecinami Noteikumu Nr.175
36.punkta noteikumi. Savukart terming — 2010.gada 12.decembris — ir noradits tadél, ka ir izrakstitas Latvija neregistrétas zales un
termins ir noradtts, nemot véra praksé pastavosos neregistréto zalu sagadasanas terminus.

[3.2] Pieteicgjas ieskatd Noteikumu Nr.175 34.2punkts neregulé attiecibas, kas rodas starp aptieku un pacientu zalu sagades
procesa péc receptes izrakstiSanas, jo aptieka neatbild par receptes izrakstiSanas procesu. Tapat no minétas normas satura neizriet
aizliegums izraksttt zales, ja za|u registracijas apliecibas turétajs nav izradijis un saskanojis $adu programmu.

[3.3] Apstaklis, ka arstniecibas personai, kas izrakstija recepti, bija zinams par citu Latvija neregistrétu zalu saskanotu lietoSanas
risku novérSanas programmu, nevar bit par pamatu, lai izdotu pieteicéjai nelabvéligu administrativo aktu, jo $8da programma nav
normativais akts. Minéta informacija nav publiski pieejama un par to nav sniegta informacija farmacijas nozares profesionaliem
(aptiekdm un lieltirgotavam).

[4] Atbildetaja rakstveida paskaidrojuma tiesai norada, ka pieteicéjas pieteikumu neatzist. Atbildétdja vers tiesas uzmanibu, ka
recepti izrakstijusais arsts 2008.gada bija iesaistits Latvija neregistrétu, talidomidu saturoSu zalu Myrin izplatSanas atlaujas
izsniegSana. Lidz ar to konkrétajam arstam bija zinams, ka Latvija pacienta arstéSanai ir pieejamas talidomidu saturoSas zales. Zales
Talidex, Tablets 100 mg, Nr.30 pacienta arstéSanai izvéléjas pieteicéjas vaditaja /A.P./. Turklat pacients jebkura bridi varéja sanemt
aktivo vielu talidomidu saturo$as zales — Myrin.

[5] Ar Administrativas rajona tiesas 2012.gada 27 .junija spriedumu pieteicéjas pieteikums noraidis.
Spriedums pamatots ar turpmak minétajiem argumentiem.

[5.1] Lieta nav strida, ka medikaments Talidex, Tablets 100 mg, Nr.30 (turpmak - medikaments) Latvija nav registréts. Savukart
neregistrétu medikamentu izsnieg$anas un izplati$anas kartibu regulé Farmacijas likums un Noteikumi Nr.416.

[5.2] No Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta a) apakSpunkta izriet, ka ZaJu valsts agentlra ir tiesiga izsniegt Latvijas Republika
neregistrétu medikamentu izplatanas atlaujas, ja pastav sekojoSu nosacijumu kopums — recepte vai pieprasijums ir noforméts
atbilsto$i normativo aktu prasibam, medikaments ir registréts arvalstis, medichisku indikaciju dé| konkréta pacienta arsté$anai nevar
izmantot citus Latvijas zalu registra ieklautos medikamentus.

[5.3] lesnieguma atlaujas sanems$anai noradts, ka medikaments ir raZots Lielbritanija (lietas 26./apa). Savukart tiesas sédes laika
atbildétajas parstavji noradija, ka medikaments ir raots Sveicé. Mingto faktu pierada arl Medikamentu un veselibas apripes
regulatora Eksporta sertifikatu nodalas parstavja /C.A./ zinojums (lietas 54.lapa). Vienlaikus atbildétaja konstatéja, ka medikaments
Latvija nav registréts, ka ari nav registréts Lielbritanija. Minéto faktu pierada Apvienotas karalistes zaJu un medicinas produktu
agentdras 2009.gada 26.marta zinojums Eiropas Za|u agentlras farmokovigilances informacijas apmainas sistéma (lietas 55./apa).
Ta ka Zalu valsts agentdrai saskana ar Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta a) apak$punktu ir tiesibas izsniegt medikamentu
izplatiSanas atlauju tikai arvalstis registrétam zalém, savukart konstatéts, ka Lielbritanija medikaments nav redistréts, ka ari Za|u valsts


http://www.whocc.no/atcddd

agentdras ricba nebija informacijas, ka medikaments bitu registréts kada cita valsti, tad konkrétaja gadijuma atbildétajai nebija
tiesiska pamata izsniegt medikamenta izplatiSanas atlauju.

[6.4] Saskana ar Administrativa procesa likuma (turpmak - APL) 59.panta otro dalu, iegUstot informaciju, iestade var izmantot visas
tiesiskas metodes, ari iegdt informaciju no administrativa procesa dalbnieka (..). Minéta panta ceturta dala noteic, ka procesa
dalbniekam ir pienakums iesniegt pieradijumus, kas ir vina riciba, un pazinot iestadei par faktiem, kas vinam ir zinami un konkrétaja
lieta varétu but batiski.

Ka noskaidrots ieprieks, konkrétaja gadijuma informacija par to, kura valsti medikaments ir raZots, ir bltiska. Bez $is informacijas
atbildétajai nav tiesiska pamata izdot konkrétd medikamenta izplatSanas atlauju. Ta ka ZaJu valsts adentlras riciba nebija
informacijas par to, kurd valsti medikaments regdistréts, Zaju valsts agentira 2010.gada 17.februari pieteicéjai nosatja véstuli ar
I[Ggumu noradt, kura valstt medikaments ir registréts un kads ir $o zalu registracijas numurs (lietas 28./apa). Tiesa $adu atbildétajas
ricibu atzina par pamatotu un tiesisku. Proti, tiesas ieskata, tieSi pats zalu izplafidjs vislabak varétu zinat, kas ir konkréto
medikamentu raZotajs un kura valsti medikaments ir registréts.

No Lémuma izriet, ka pieteicéja prasito informaciju neiesniedza. Nemot véra, ka tadéjadi Zaju valsts adentlras riciba nebija
informacijas, kura valstt medikaments registréts, saskana ar Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta a) apakSpunktu Z3aJu valsts
agentdra nebija tiesiga izsniegt medikamenta izplati§anas atlauju.

[5.5] Lemuma noradtts, ka Latvija tiek izplatitas talidomidu saturo$as Lipomed Sveicé razotas zales Myrin (aktva viela Thalidomide),
Tabulettae 100 mg N30, kuram ir ar Valsts zalu agentru saskanota lieto§anas risku novér§anas programma, tam tiek nodroSinata
lietoSanas uzraudziba un risku mazinaSanas pasakumi. Lidz ar to tiesa secindja, ka konkréta pacienta arstéSanai bija iespéja
izmantot alternativu medikamentu, kura sastava arfietilpst aktiva viela Thalidomide. Minéto faktu atbildétajas parstave apstiprinaja art
tiesas sédé (lietas 52.1apa).

Tiesas sédé atbildétajas parstave paskaidroja, ka SIA ,/Nosaukums/” vaditdja telefoniski tika informéta par to, ka Latvija ir citas
neregistrétas zales, kuras var lietot ka konkréta medikamenta aizvietotaju. Atbildétajas parstave aptiekas vaditajai noradijusi, ka $is
zales ir registrétas Lielbritanija un tas var iegat tiesi tapat, ka jebkuras citas Latvija neregistrétas zales (lietas 52.-53./1apa). Tiesai nav
pamata apSaubt iepriek§ minéto informaciju, jo ari no pieteikuma izriet, ka arstniecibas personai bija zinams par citu Latvija
neregistrétu zalu saskanotu lietoSanas risku novérSanas programmu (lietas 4.1apa). Tiesa secindja, ka tadéjadi iestade pretéji
pieteicéjas apgalvojumiem ir rikojusies ta, lai péc iespéjas efekfivak veicinatu konkrétas privatpersonas (pacienta) tiesibu un tiesisko
intereSu aizsardzibu.

[6.6] Ta ka Zalu valsts agentlra saskana ar Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta a) apakSpunktu nebija tiesiga pieteicgjai izsniegt
medikamenta izplatSanas atlauju, jo tas riciba nebija informacijas, kura valsti medikaments registréts, tiesa secinaja, ka paréjiem
Lémuma un pieteikuma minétajiem argumentiem nav nozZimes. Lidz ar to tiesa nodibindja, ka LEmums ir tiesisks administrafivais
akts, savukart pieteicéjas pieteikums ir noraidams.

[6] Par Administrativas rajona tiesas 2012.gada 27.junija spriedumu pieteicéja iesniedza apelacijas studzibu, kas pamatota ar
turpmak minétajiem argumentiem.

[6.1] Viens no galvenajiem motiviem, ar ko pirmas instances tiesa ir pamatojusi pieteikuma noraidiSanu, ir tads, ka stridus tiesiskajam
attiecbam piemérojama norma (Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta a) apakSpunkts) ir izvirZjusi noteiktu nosacjumu kopumu, lai
Za|u valsts agentdra varétu izsniegt atlauju Latvijas Republikd neregistrétu medikamentu izplafiSanai: receptei vai pieprasjumam ir
jabat noformétam atbilstoSi normativo aktu prasibam, medikamentam ir jabdt registrétam arvalstis un medichisku indikaciju dél
konkréta pacienta arstéSanai nevar izmantot citus Latvijas zalu registra ieklautos medikamentus. Ta ka pieteicéja ZaJu valsts
agentdrai nebija sniegusi informaciju par to, kura valsti zales Talidex ir registrétas, tiesas ieskata, atbildétajai nebija tiesiska pamata
izsniegt STmedikamenta izplatiSanas atlauju, bet atlaujas izsniegSana bitu pretruna ar minéto Farmacijas likuma normu.

Ka rakstveida paskaidrojumos, kas iesniegti 2012.gada 11.jlnija tiesas sédé, noradia pieteicéja, vésturiski farmaceitiskas darbbas
tiesiskais reguléjums ir atfistjies tddéjadi, ka Farmacijas likuma nav inkorporéta neviena no Eiropas Savienibas direktivam, ka
rezultata likums neregulé virkni jautdjumu, ar kuriem ikdiena saskaras farmaceiti un farmaceitiskas darbibas uzngémumi. Farmacijas
likuma nav ieklautas arT tadas Eiropas Savienibas tiesibu normas ka Eiropas Parlamenta un Padomes Direkfiva 2001/83/EK un
Direktiva 2004/27/EK, ar ko groza Direkfivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém.
Pieteicéja atsaucas uz Direkfivas 2001/83/EK 5.pantu un norada, ka $aja panta minétais kopsakara ar Direktivas 2001/83/EK ievada
30.apakspunktu noZimé to, ka zinamos apstak|os ir pielaujama neviena valstl neredistrétu zalu izplatiSana, lai apmierinatu konkrétu
pacientu specifiskas vajadzibas, arstam, kas izrakstijis medikamentu, uznemoties tieSu personigu atbildibu. lzskatamas lietas ietvaros
Za|u valsts agentdrai bija zinama konkréta pacienta, kuram bija izrakstitas noraditas zales, specifiska vajadziba — no receptes bija
redzama pacienta diagnoze — |aundabigais audzéjs, bet recepti bija izrakstijusi profesore /S.L./, kas bija tiesiga izrakstit Sadu
medikamentu un kurai ir visas nepiecieSamas zinaSanas par talidomidu saturoSu preparatu riskiem. Tadéjadi saskana ar APL
15.panta pirmo dalu, ievérojot Latvijas Republikas Satversmes 89.panta garantétas tiesibas uz efektivu pamattiesibu aizsardzibu un
labu parvaldibu, iestadei bija janodroSina privatpersonas tiesibas sanemt izrakstto medikamentu, izsniedzot izplatiSanas atlauju.
Apstaklis, ka nacionalais tiesiskais reguléjums ir nepilnigs, no iestddes puses nevar tikt izmantots, lai liegtu privatpersonai
starptautiskajos dokumentos paredzétas tiesibas.

[6.2] Talidex nav neviena valsti registrétas, bet pacientiem nepiecieSamas un pie zinamiem apstakliem izsniedzamas zales, lidz ar to
Farmacijas likuma 10.pants bija jatulko atbilstoSi Eiropas Savienibas tiesas veiktajai Direkfivas normu interpretacijai, kas specifiskos
gadijumos pielauj neviena Eiropas valsti neregistrétu zalu pardos$anu individualiem pacientiem. No minéta secinams, ka zalu Talidex
izplatiSanas atlaujas neizsnieg$ana nevaréja tikt saistita ar apstakli, ka tas ir neregistrétas zales.

[6.3] Atlauju pieprasianas/izsniegSanas kartiba saskana ar Noteikumiem Nr.416, redakcija, kas bija spéka pieteicéjas 2010.gada



9.februara iesnieguma izskatSanas bridi, tika reguléta tadéjadi, ka atlaujas pieprasitajs péc iesnieguma iesniegSanas nevaréja
nomaintt pieprasito medikamentu ar kadu citu, jo normativais akts paredzéja $&du notikumu secibu: pacients ar recepti dodas uz
aptieku; ja zalu aptiekd nav, aptieka péc pacienta pieprasijuma taja pasa diena vajadzigas zales pasita So noteikumu 11.1. un
11.2.apak3punkta vai 13.punktd minétajai personai. Péc zalu sanem3anas nekavéjoties par to sanemSanu pazino pacientam, kurs
zales ir pasitijis (noteikumu 72.1.punkts). ArT neregistrétas zales aptiekai ir pienakums sagadat péc iespéjas atrak, pasittt tas zalu
lieltirgotavai taja pasa diena. Talak zalu lieltirgotava, konkrétaja gadjuma SIA ,/Nosaukums/’, aizpilda iesniegumu (ta forma ir dota
Noteikumu Nr.416 pielikuma Nr.7) un iesniedz Za|u valsts agentdrai. Ar Noteikumiem Nr.416 apstiprinata iesnieguma forma paredz
noradit Sadu informaciju: zaJu nosaukums, forma, stiprums, iepakojuma lielums un skaits, zalu raZot3js.

No lietas materidlos eso$as pieteicéjas aizpilditas iesnieguma formas redzams, ka visu normativaja aktd pieprasito informaciju
pieteicéja bija noradiusi, tai skaitad zalu razotaju un zalu raZotaja atradanas vietu, ka ar piegadataju, kas bija art So zalu raZotajs. No
minéta izriet, ka piendakumu noradt to, kura valstl zales ir registrétas, normativais akts neparedzéja. Savukart aizpildit pieteikumu
pieteicéja vargja tikai tad, kad bija jau pasutjusi konkrétu medikamentu konkrétam piegadatajam, jo savadak informaciju par razotaju
un piegadataju un konkrétu medikamentu nevarétu noradtt.

[6.4] lepriek$ minétais pierdda to, ka iestades pieprasijums sniegt informaciju par Talidex registracijas valsti ir nepamatots. Sads
informacijas pieprasijums ir nepamatots ari ta iemesla dé|, ka informacija par zalu Talidex statusu un valsti, kura zales tiek raZzotas,
bija Zalu valsts agentdras riciba jau pirms 2010.gada 9.februara iesnieguma sanems$anas, ko pierada atbildétaja iesniegtais
dokuments — Apvienotas karalistes Za|u un veselibas apripes produktu parvaldes agentiras 2007.gada 30.janvara véstule, kura ir
noradits, ka medikaments Talidex tiek raZots Sveicé un izplatits Apvienotaja Karalisté. Tapat véstulé ir noradts, ka $is medikaments
nav registréts. Lidz ar to 2010.gada 17.februara véstule Zalu valsts agentra pieteicéjai pieprasia sniegt informaciju, kura bija
iestades riciba. Pieteicéjas ieskata tas ir darts apzinati, lai novilcinatu leEmuma pienemsSanu. lzskatdmaja gadijuma bija zinams, ka
pieteicéja nevar ieglt oficiali apstiprinatu informaciju no citam Eiropas Savienbbas valstu iestadém, bet saskana ar Valsts zalu
agentdras nolikumu pasai agentdrai ir piendkums sadarboties ar citu valstu zaJu agentiram un Eiropas Savienibas institlcijam, un
tiesi Zau valsts agentlras riciba bija nepiecieSamie tiesiskie instrumenti, lai $adu informaciju iegatu.

[6.5] Tiesa sprieduma citstarp noradija, ka Latvija tiek izplatitas talidomidu saturo$as Lipomed, Sveicé razotas zales Myrin un ka
konkréta pacienta arstéSanai bija iespéja izmantot alternativu medikamentu, kura sastava ietilpa aktiva viela Thalidomide.

2012.gada 11.junija tiesas sédé tiesai iesniegtaja Lipomed apliecindjuma par atbildibu, noradts, ka Myrin ir neregistrétas zales, un
ne Lipomed AG, ne kads no izplatitdjiem nesniedz apliecindjumu par to terapeitisko efektivitati. Turklat ne Lipomed AG, ne kads cits
no izplatitajiem nevar bt atbildigs arstam, slimnicai, klinikai vai aptiekai par jebkuriem zaud&jumiem, kas radusies $o zalu lietoSanas
dél. Sis apliecinajums pierada to, ka Myrin, kura izsnieg$anai Zalu valsts agentira saskana ar administrativaja akta apgalvoto btu
bijusi gatava izsniegt atlauju, ir neregistréts medikaments, kas no raZotdja univai izplattaja atbildibas viedokl|a, nekada veida
neuzlabo pacienta stavokli. Sis medikaments zalu lieltirgotavai ir japasita gluzi tapat ka jebkur$ neregistréts medikaments, pirms tam
vienojoties ar piegadataju par cenu un piegades laiku, un tad japieprasa atlauja Agentdra. Atbildétaja tiesa nav iesniegusi nekadus
pieradijumus, ka medikaments Myrin bija pieejams Latvija Iemuma pienems$anas bridi, lldz ar to nepamatoti ir tiesas secinajumi par §1
medikamenta pieejamibu. Tiesa nav némusi véra art apstakli, ko 2012.gada 4.junija tiesas sédé apstiprinaja viena no atbildétajas
parstavém, ka informéacija par to, ka 2008.gada 28.augusta Zalu valsts agentira ir iesniegti dokumenti $o Sveicé raZoto zalu Myrin
izplati§anas saskano$anai, publiski nekur nebija pieejama. Sada informacija nebija izpausta arf profesiondju — farmaceitu vai
farmaceitiskas darbbas uznémumu loka, lidz ar ko pieteicgjai pirms 2010.gada 9.februara pieprasijuma iesniegSanas nebija zinama.

[6.6] Ta ka specifiska tiesiska reguléjuma dé| pieprastt zalu izplatSanas atlauju ir iespéjams tikai tad, kad medikaments ir pasutits un
daZkart jau sagadats, pasidttda medikamenta aizstaSana ar citu bez zaudéjumiem privatpersonai nav iesp&jama, un apstaklis, ka
atbildétaja parstave telefoniski jau péc iesnieguma sanemsanas ir informéjusi pieteicéju par medikamentu Myrin, ka art par to, ka
administrafivais akts bls negativs, nevar tikt vertéts ka tads, kas pamato iestades ricibas likumibu. Gan Myrin, han Talidex ir
neregistrétas zales, kuras var tikt ievestas un izplatitas, ja ir individuala vajadziba noteiktam pacientam. Talidomidu saturo$u zaju
pieejamibu noteikta laikd no noteikta raZotaja nav iesp&jams prognozét, un, ievérojot pacienta interesi péc iespéjas atrak sanemt
sapju mazino$o terapiju, tika sagadats medikaments Talidex, kuru bija iespéjams iegit visatrak. Zalu valsts agentlra un vélak
atbildétaja, izdodot nelabvehgu administrativo aktu, §ts pacienta tiesibas ignoréja.

[6.7] Pirmas instances tiesas spriedums ir pretrunigs, jo viena rindkopa tiesa secinaja, ka Zalu valsts agentra nebija tiesiga izsniegt
izplat8anas atlauju, jo tas riciba nebija informacijas, kura valsti Talidex registréts. Tai pat laika tiesa ir noradijusi uz Myrin ka
alternativu, lai gan Sis zales arT nav registrétas neviena cita valst. Turklat tiesa nav sniegusi nevienu uz tiesibu normam vai
pieradijumiem balstitu argumentu, kapéc $aja sprieduma sadala ir atkapusies no viedokla, ka atlaujas izsniegSana ir iesp&jama tikai
tadam medikamentam, kas ir registréts cita valsti.

[6.8] Pirmas instances tiesa nav pilniba izvértéjusi lietd esoSos pieradjumus un pretéji APL 154.pantam, nav pamatojusi, kade|,
vértéjot lietas apstak|us, ir devusi prieksSroku atbildétajas paskaidrojumiem, lai gan tie nav apstiprinati ar lietd esoSiem pieradijumiem.
Tadéjadi tiesa, pieteicéjas ieskats, ir parkapusi APL 103.pantu.

[7] Atbildetaja apelacijas instances tiesai iesniegtaja paskaidrojuma norada, ka pieteicéjas apelacijas stdzibu neatzist un lidz to
noraidt, pamatojoties uz turpmak minétajiem argumentiem.

[7.1] Pieteicgjas ieskata pirmas instances tiesa nepareiz interpretéja Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta a) apakSpunkta normu.
Pieteicéja norada, ka Farmacijas likuma nav inkorporétas tddas Eiropas Savienibas tiesibu normas ka Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK un Direktiva 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvekiem paredzétam zalem.

Atbildétaja paskaidro, ka pieteicéjas noradito direkfivu tiesibu normas ir iestradatas Noteikumos Nr416, par ko liecina Sajos



noteikumos ietvertd informativa atsauce uz Eiropas Savienibas direkfivam. AtbilstoSi Eiropas Kopienas dibinaSanas liguma
249.panta treSajai dalai direktivas tam dalibvalstim, kuram tas adresétas, uzliek saistibas attieciba uz sasniedzamo rezultatu, bet layj
So valstu varasiestadém noteikt to sasniegSanas formas un metodes. Latvija attieciba uz konkrétajam direktivam bija izvélgjusies
parnemt tas Ministru kabineta noteikumu liment, tadéjadi izpildot dalibvalsts pienakumu.

Neskatoties uz to, ka Farmacijas likuma nav ietverta informativa norade uz Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK un
Direktivu 2004/27/EK, Direktivas 2001/83/EK 5.panta tiesibu norma ir iestradata Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta, nosakot, ka
var izplatt neregdistrétas zales, kas nepiecieSamas konkrétiem pacientiem, ja izpildas nosacijums, kas zales ir registrétas arvalstis.
[znémums ir zales, kuras lieto ldzjtibas dé|. Tas var bit neregistrétas vispar, bet to izplatdanu regulé Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr.726/2004 ar ko nosaka cilveékiem paredzéto un veterinaro zaju registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas ZaJu adentlru 83.panta 2.punkts, Noteikumu Nr416 94.2.punkts, bet tas pilnigi neattiecas uz
pieteicéjas gadijumu.

[7.2] AtbilstoSi Ministru kabineta 2001.gada 22.maija noteikumu Nr.207 ,Aptieku atvérSanas un darbibas prasibas” (noteikumi bija
spéka pieteicéjas iesniegumu izskatiSanas bridl) 37.1.apakSpunktam farmaceita pienakumos ietilpst parliecinaties par sanemtas
preces atbilstbu normativos aktos noteiktajam prasibdm un tds deriguma terminu. Saskana ar Noteikumu Nr416 69.punktu
neregistrétas zales aptieka drikst izsniegt tikai pret attiecigu arsta vai veterinararsta recepti, kas noforméta atbilsto$i normativajiem
aktiem par recepsu izrakstiSanu.

No minétajam tiesbu normam redzams, ka aptiekas/farmaceita (pieteicéjas) pienakumos, realiz€jot farmaceitisko aprapi
iedZivotajiem, ir parliecinaties par sanemtas receptes atbilstibu normativo aktu prasibam. Pieteic€jas farmaceits Sadu pienakumu
neizpildija un pienéma normativajiem aktiem neatbilstoSu recepti, un iesniedza Zaju valsts adentirai neregistréto zalu ievesanas
atlaujas sapems$anai.

Za|u valsts agentira 2010.gada 17 .februara véstulé Nr.4-7/335 pieprasija pieteicéjai noradt, kura valsti zales ir registrétas un kads ir
to registracijas numurs, ta ka Za|u valsts agentlra nevar pajauties uz 3 gadus vecu informaciju, nemot véra, ka zalu registracijas
statuss nav pastavigs. Lai paatrinatu informacijas sanemsanu par zalu registracijas statusu, agentira Iidza pieteicéjai noradt valsti,
kura zales ir registrétas, ka arf papildus nositja pieprasjumu Lielbritanijas kompetentai iestadei. Pieteicéja ar savu 2010.gada
23.februara véstuli iesniedza receptes kopiju, bet neiesniedza informaciju par valsti, kura zales registrétas un to registracijas numuru.
Pieteicéjas sadarbo$anas ar Za|u valsts agentiru jautajuma par za|u registracijas valsti atvieglotu agentdrai informacijas apstradi, bet
nemazinatu tas pienakumus, ta ka pieteicéjas sniegta informacija par zalu redistracijas valsti agentdrai bltu japarbauda.

[8] Saskana ar Administrativa procesa likuma 245.pantu un 304.panta pirmo dalu lieta tiek izskatita rakstveida procesa.

Motivu daja

[9] Novertéjusi lieta esoSos pieradjumus, Administrativa apgabaltiesa atzist, ka pieteicéjas apelacijas stdzba ir nepamatota un
pieteikums ir noraidams.

[10] Administrativa apgabaltiesa konstaté, ka pirmas instances tiesas sprieduma ietvertais pamatojums ir pareizs un pilnba
pietiekams, tade| Administrativa apgabaltiesa saskana ar APL 307.panta ceturto dalu pievienojas pirmas instances tiesas
sprieduma konstatétajiem faktiem un motivacijai, to neatkartojot.

[11] Administrativa apgabaltiesa konstaté, ka lietas ir strids par to, vai ZaJu valsts agentirai bija jaizsniedz atlauja zalu Talidex,
Tablets 100 mg, Nr.30- 1 iepakojums, izplati$anai.

Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta ir ietverti nosacijumi, kas ierobeZo gadijumus, kad ZaJu valsts agentira izsniedz medikamentu
izplatiSanas atlaujas.

Pirmas instances tiesa pamatoti noradijusi, ka atbilsto$i Farmacijas likuma 10.panta 7.punktd normas tekstam, Za|u valsts agentira
izsniedz medikamentus izplatiSanas atlaujas, ja izpildas visi iepriek§ minétie nosacijumi:

1) zales ir arvalstis redistrétas un lietotas, 2) zales butiski nepiecieSams arstniecibas procesa nodro$inasanai, 3) Latvijas zaju
registra ieklautos medikamentus medicinisku indikaciju dé| konkréta pacienta arsté$ana nevar izmantot.

Termins ,arvalstis” nav definéts likuma, lidz ar to nepastav ierobeZojumi attieclba uz to, vai zales ir redistrétas Eiropas Savieniba vai
cita teritorija (pieméram, Ukraina).

[12] Apgabaltiesas vertéjuma Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta teksts ir pietiekami skaidrs, lai nerastos Saubas, ka likumdeveéjs ir
paredzgéjis to, ka Za|u valsts agentdra var izsniegt atlaujas Latvija neregistrétu zalu izplafiSanai tikai tajos gadijumos, kad zales ir
registrétas cita valst.



Janorada, ka ar1 turpmakas tiesibu normu redakcijas likumdevéjs konsekventi ir apstiprindjis $adu kritérija nepiecieSamibu.

Ta Farmacijas likuma 5.panta 3.punkts nosaka, ka Ministru kabinets ir kompetenta iestade, kas nosaka zalu izplatiSanas, ieveSanas
un izve8anas kartibu.

Pamatojoties uz Farmacijas likuma 5.panta 3.punkts un 19.pantu, Ministru kabinets ir izdevis Noteikumus Nr.416. Noteikumu Nr.416
94 punkta redakcija, kas bija spékd LEémuma pienem$anas bridi, noteica, ka Latvija neregistrétas zales vairumtirdznieciba atlauts
izplafit, ja sanemta neregistrétu zalu izplatSanas atlauja individuali pieskirtdm zalem. Tadéjadi Noteikumi Nr.416 neietvéra regulgjumu
par to, pie kadiem nosacijumiem iestade izsniedz neregistrétu za|u izplatianas atlauju.

Ar Ministru kabineta 2010.gada 27.julija noteikumiem Nr.693, Noteikumu Nr416 izteikti jaunad redakcija. AtbilstoSi izmainam
Noteikumos Nr.416 tika ietverts 94.1.punkts, kas paredz to, ka atlauja tiek pieskirta zalem, kas ir registrétas un lietotas citas valstis.
Lidz ar to turpmakas likumu normu izmainas liecina, ka likumdevéjs ir paudis gribu, ka atlaujas var tikt izsniegtas tadam Latvija
neregistrétam zalém, kuras ir registrétas un lietotas citas valstis.

Apgabaltiesas vertgjuma tiesibu normas mérkis ir patérétaja tiesibu aizsardziba (produkta droSums), kas tiek sasniegts zalu
registracijas procesa. Atkapes no $adas proceddras tiek pielautas ka iznémums un attiecinatas vienigi uz gadijumiem, kad zaju
parbaude ir veikta cita valsti.

Lidz ar to, interpretéjot Farmacijas likuma 10.panta 7.punktu ar dazadam metodém, apgabaltiesa nonak pie vienota secinajuma, ka
tiesbu norma paredz ierobeZojumus neregistrétu zaju izplati§ana, paredzot, ka nepiecieSama za|u registracija cita valstl.

Zales Talidex nav registrétas neviena valsti, idz ar to neizpildas viens no nosacijumiem, kas ir nepiecieSams, lai varétu izsniegt
atlauju zalu izplatiSanai.

[13] Pieteicéja ieskata Farmacijas likuma 10.panta 7.punkta neatbilst visparéjiem tiesibu principiem (samérigumam, privatpersonu
tiestbu un tiesisko intereSu ievéro$ana), ka art ir pretruna ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK un Direkfivu
2004/27/EK.

Apgabaltiesas vértéjuma Farmacijas likuma 10.panta 7.punktd paredzétie ierobezojumi atseviSkos gadijumos var radi
privatpersonas intere$u aizskarumu. Lidz ar to Zalu valsts agentdra var individuala gadjuma novértét to, vai Farmacijas likuma
10.panta 7.punkts pieméroSana nav pretrund ar kadu tiesibu principu. Tomér atkdpes no likuma normas pieméroSanas ir jabat
pamatotam, proti, atkape ir pielaujama iznémuma gadijumos, kad nepastav citi risinajumi, kas |autu nodroSinat visparéjo tiesibu
principu ievéroSanu.

Vértéjot konkrétas lietas apstaklus, apgabaltiesa nesaskata tadus apstaklus, kas liecinatu, ka pastavéja nepiecieSamiba lemt par
Farmacijas likuma 10.panta 7.punktd paredzéto ierobezojumu nepieméroSanu. Sads viedoklis balstds uz turpmak minétajiem
apsverumiem.

[13.1] Saskana ar recepti Nr.EN616382 pacientam ir izrakstitas thalidomide (vielas nosaukums) saturoSas tabletes, neminot
konkrétu zalu nosaukumu. Lidz ar to arsts nav sniedzis atzinumu, ka pacientam ir nepiecieSamas zales Talidex. Konkrétu zaju izvéli ir
veikusi pieteicéja (vairumtirgotajs) nevis arstéjosais arsts.

[13.2] Saskana ar Ministrijas sniegto informaciju 2008.gada 28.augusta Za|u valsts agentdra bija iesniegti nepiecieSamie dokumenti
Latvija neregistrétu, Lipomed, Sveice raZotu zalu Myrin (akiiva viela thalidomide) ieve$anai un izplati§anai, tai skaita sanemti zalu
razotaja Lipomed parstaves Baltijas valstis AS ,Norameda” un Latvijas Hematalogu Asociacijas prezidentes apliecindjumi par to, ka
tiks nodrodinata zalu Myrin lietoSanas pada uzraudziba un tiks veikti risku mazinaSanas pasakumi.

Zales Myrin ir registrétas Ukraina, Maroka un Makedonija (sk.www.lipomed.com/index.php?page=384). Lidz ar to secinams, ka §im
zalem nepastav ierobezojumi, kas noteikti Farmacijas likuma 10.panta 7.punktu.

[13.3] lepriek§ minétie fakti norada, ka personas intereSu aizsardziba varéja tikt nodroSinata, pasitot zales Myrin. Turklat tieSi
pieteicéja varéja jau sakotnéji konstatét, ka nepiecieSams pasutt zales Myrin, kuru izplatiSanu Latvijas Republika pielava normativais
reguléjums.

Lidz ar to Za|u valsts agentdra nebija pamata, neievérot normativo reguléjumu, kas ierobeZoja neregistrétu za|u izplatiSanu Latvija.

[13.4] Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK 5.punkts paredz, ka dalbvalstis, lai apmierinatu pasas vajadzibas,
drikst neattiecinat §is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasutjumu.

Apgabaltiesas vértéjuma paredz dalibvalstim tiestbas pasam noteikt reguléjumu, kads blitu piemérojams $adas situacijas. Lidz ar to
no tiestbu normas neizriet pieteicéja tiesibas prastt jebkada veida neregistrétu zaJu izplatanas atlauju izsniegSanu.

[14] Apgabaltiesas vérteéjuma citi pieteicéjas argumenti neietekmé lietas iznakumu péc bifibas. Lidz ar to, ievérojot procesualas
ekonomijas principu, apgabaltiesa sprieduma neatspogulos $o argumentu analizi.

Rezolutiva dala



Pamatojoties uz Administrativa procesa likuma 245., 307. un 309.pantu, Administrafiva apgabaltiesa

nosprieda

noraidt SIA ,,/Nosaukums/” pieteikumu par labvéliga administrativa akta, ar kuru tiktu izsniegtas neregistrétu za|u izplatiSanas atlaujas
individuali pieskirtam zalém, izdoSanu.

Spriedumu viena méneSa laikd no sprieduma sastadiSanas dienas var parsidzét Augstakas tiesas Administrativo lietu
departamenta, iesniedzot kasacijas sidzibu Administrativaja apgabaltiesa.
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